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Aplicacidn

Método de Ensayo

Valores esperados

Test para la determinacion cuantitativa da Fibrinogeno por &l método da Clauss, en plasma
humana citratado an los Sisternas de Coagulacion da 1L

Seguir las instrucciones de la ecnica de acuerdo al Manual del Operador de los instrumanios IL
o bien al Manual de Aplicaciones.

Principio Recoleccidn y Preparacidn de las muestras
Diversas anormalidades congenilas del Fibrindgeno influencian la iransformacion dal fibrindgeno  Recoger nueve partes da sangre recien exdraida por puncidn venosa y una parte da
en fibrina en la cascada de coagulacion. El Fibrindgena también s un marcador util en la anficoagulants citrato insodico. Para la recoleccion, y conseracion del plasma saguir las
evaluacion del estadio de diversas enfermedades, incluyanda la coagulacion intravascular recomendaciones del documento H21-A5 de la CLSLE
diseminada, las disfunciones hepaticas, cuadros inflamatorios y lumores malignos.2 Allos
nivelas da thrﬁawuasﬁnasuﬁﬂdusaun incremanio del nesgo de enfermedadas Reactivos adicionales y plasmas de control
cardiovasculares **- Tanio duranie &l embarazo coma en &l uso de contraceptivos orales, los Los siguientes reacivos no sa suministran con el kit y debaran pedirss por separada.
niveles da Fibrindgeno aumentan, mientras qua durante una lerpia trombalitica dichos niveles Americas y Facific Him Eurapa
disminuyen.* N° Cal. N° Cat
El Test Fbrinogano-C XL uliliza un axceso de trombina para convertir el fibrindgena en fibrinaen  Plasma de Calibracidn 0020003700 0020003700
plasma diluido. A concentraciones altas de trombina y bajas da fibrindgeno el nivel de 1a reaction  plasma Cantral Marmal 0020003120 o0e0003110
a8l on inciin da ln concentracitn da fvindgenc.® Control Anormal Bajo 0020003220 0020003210
Composicidn Cantrol FRbrindgenc Bajo 0020004200 0020004200
£l kit Fibrinogen-C XL consta de: Diluyenta 1:'rEII FEDbIEE 000a75TE00 O00aTs7E00
Bovine thrombin (Cat. No. 0020003910): 10 x 5 mL viales de Trombina Bovina liofiizada im i'—."‘“!m m %%
(35 UNIH/mL) con albmina bovina, Cloruro Calcico, tampdn y estabilizantes. ganie da Limpiaza
PRECAUCION: Control de Calidad
Contiane material bovino. Todos los animals donantes provinieron de rebafios libres de BSE. Se recomienda al uso de los confroles da plasma normalas y anormalas de IL para realizar un
El ganado fue sometido a una inspeccion de salud ante y post-moriem par un veberinario, programa de Confrol de Calidad %% Tanko el Contral Marmal, come el Confrol Anarmal

y aparentemanie estaba libre de malerial infeccicso y conlagioso. Sin embargo, al matarial
daberia fratarss como polencialments infsccioso.

Indicaciones de Pelign: ninguna

Frases de Riesgo: ninguna

Frases de Seguridad: ninguna

Esle reactivo es para diagnastico in vilro.

Preparacidn

Bovine thrombin: Disobver &l conienido de cada vial con 5 mL de agua destilada tipa CLR
sequn CLSL? Carmar el vial y homogenaizar susvemenia. Asegurarse de la completa disolucidn
dal producta. Mantenar &l reactive enfre 15 y 25°C durante 30 minulos. Mezclar por invarsion dal
wial artes de su uso. Mo agitar.

Conservacidn y estabilidad de los reactivos

Antes de sar reconslituidos los reactivos son estables hasta la facha da caducidad indicada an el
vial, 5i 58 mantienen entre 2-8°C.

Baovine thrombin - Estabilidad después de |a reconstitucion: 3 dias a 248°C, 1 mas

& -20°C en el vial original, 8 horas a 15°C en los sislemas ACL® o 3 dias a 15°C en los sislemas
ACL Futura/ACL Advance y Familia ACL TOP®,

Para ablenar una estabilidad aplima del reactivo reconstituido, sugerimos que acabado el
frabajo, consarve al reactivo &n su vial onginal almacenada an nevera enira 2 y 8°C.

Bajo y &l Conirol Fibrinogano Bajo estan disehados especificaments para este programa. Cada
labaratorio debe establecar su propia media y desviacion estandar, asimismo astablacer un
programa de Contral de Calidad para monitorizar los resultados de su laboratorio. Los controles
daban sar usados comod minimo una vez dentro dal turno dé B horas, de acuerdo a la narmativa
da Busnas Practicas en el Laboratorio. Raferirse al Manual del Operadar para informacion
adicional. Consultar & publicacion de Weslgard y col. para una idantificacion y resalucidn de
sifuaciones anormales del Control da Calidad.™
Resultados
Los resultados dal pacients pusdan ser exprésados en |28 siuisnies unidades:

+ mgidlogl

+ sequndos
Referirsa al Manual del Operador para infarmacion adicional.

Limitaciones/interferencias

Mo existe intarferancia en los resultados de Fibrinogen-C en los Sistemas ACL y ACL Futura/
ACL Advance, por nivedas da heparina hasta 1 Wiml, hemoglobina hasta 150 ma/dL, trigliceridos
hasta 1022 mg/dL o bilirubina hasta 19,8 ma/dL.

Mo existe intarferancia en los resultados de Fibrinagan-C en al ACL TOR, por niveles de hepanna
hasta 1 Ufml, hemoglobina hasta 375 ma/dL, triglicendos hasta 750 mg/dL, bilimubina hasta
21 mgfdL.

Lusr;!;dﬂadusdalhsldaﬁ:rmgan-ﬂ puaden verss afectados por productos de degradaciin
(fibrina o fibrindgena) en el plasma analizado,

Se ha realizada un estudio del rango de normalidad wlilizando el reactivo Fibrinogen-C XL.

Sistema N Hangu{mm:
Familia ACL 35 220 - 495 (mg/dL)
ACL Futura/ACL Advance 35 203 - 472 (mofdL)
Familia ACL TOP 119 238 - 438 (mofdL)

Los resultados fusron obtenidos usando un mismo lote de reactivo.
Dab:hahsmmbbasq.ﬂpuadﬂnahdarhshmdamagﬁnﬁn cada laboralonio deba

Precisidn:
La pracision infrasenia y tolal (serie a sane y dia a dia) fus realizada an difarentes senes y
utilizanda muestras normales y anormales.

Familia ACL Media (Fibrindgeno mg/dL)  CV % (Intraserie) CV % (Total)
Cantrod Normal 334 131 3,68
Canirol Fibrindgana Bajo 95 283 584
ACL Futura
ACL Advance Media (Fibrindgeno mg/dL)  CV % (Intraserie) CV % (Total)
Cantrol Mormal 303 45 55
Caonirol Fibrindgana Bajo 107 51 68
Familia ACL TOP Media (Fibrindgeno mg/dL)  CV % (Intraserie) CV % (Total)
Caontrol Mormal 385 78 88
Control Fibrindgano Bajo 13 77 B4
Comelacion:
Sistema Pendiente Interseccion r Metado de Referencia
ACL Futura’ACL Advance 0,94 873 0878  Fbrinogen-C en ACL
Familia ACL 088 2290 0,983 Fibrinogan Clauss
Familia ACL TOP 0498 8,80 093  Fibrinagen Clawss an
ACL ELITE/ELITE PRO

Estos resultados de pracision y comelacion se obluvieron uliizando lotes especificos de
reaciivos y controles.

Linealidad:

Sistema

Familia ACL TOP 35 - 1000 mg/dL
ACL Futura/ACL Advance 80 - 700 mgldL
Familia ACL 70 - 700 mgfdL

Diehido a las variables que pueden afectar los resultados, cada labaratorio debe verificar su propio
rango de linealidad.



