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Aplicacion

Recoleccion y Preparacion de las muesiras

(€
Valores esperados

Test para la determinacidn cuantitativa de Fibrindgeno por el método de Clauss, an
plasma humana citratado en los Sistamas de Coagulacidn de IL.

Principio

Diversas anormalidades congénitas del Fibrindgeno influencian la transformacicn del
fibrindgena en fibrina en la cascada de coagulacidn.!

El Fibrindgeno también es un marcador 0l en la evaluacion del estadio de diversas
enfermedades, incluyendo la coagulacidn infravascular diseminada, [as disfunciones
hepsticas, cuadros inflamatorics y tumores malignos 2 Altos niveles de Fibrindgeno estan
asociados a un incremento del riesgo de enfermedades cardiovasculares. 4= Tanto
durante el embarazo como en & uso de confracaptives orales, los niveles de Fibrindgeno
aumentan, miantras que durante una terapia trombolitica dichos niveles disminuyen. El
Test Fibrindgeno-C utiliza un exceso de trombina para convertir l fibrindgeno en fibrina
an plasma diluido. A concentraciones altas da trombina y bajas de fibrindgeno el nivel de
la reaccidn estd en funcién de la concentracion de fibrindgeno.®

Gomposicin

El kit Fibrinogen-C consta de:

Bovine thrombin: (Cat. No. 0020301110): 10 x 2 mlL viales da Trombina Bovina
liofilizada (35 UNIH/mL) con albdmina bovina, Cloruro Cdlcico, tampdn y
astabilizantes.

PRECAUCION:

Indicaciones de Paligro: Ninguna

Frases de Riesgo: Ninguna

Frases de Sequridad: Ninguna

Contiena matarial boving. Todos los animals donantes provinieron de rebafios ibres

de BSE. El ganado fue sometido a una ingpeccidn de salud ante y postsmaortam por

un veterinario, y aparentemente estaba libre de material infeccioso y contagioso. Sin
ambargo, &l material deberia tratarse como patencialments infeccioso.

Esta reactivo as para diagndsticn in vitro.

Preparacion

Bowine thrombin: Disclver el contenido de cada vial con 2 mL de agua destilada tipo
CLR de acuerdo a CLSL.” Cerrar el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de

la completa disolucidn del producto. Mantener el reactivo entra 15 y 25°C duranta 30

minutos. Mezclar por inversion del vial antes de su uso. No agitar.

Conservacidn y estabilidad de los reactivos

Antes de ser reconstituidos, al reactivo es establa hasta la facha de caducidad indicada
an ol vial, si s mantienan antre 2-8°C.

Bovine thrombin - Estabilidad después da la reconstitucién: 3 diag a 2-8°C, 1 mes

a -20°C an ol vial orginal, 8 horas a 15°C en los sistemas ACL o 3 dias a 15°C en los
sistemas ACL Futura/ACL Advance y Familia ACL TOP®,

Método de Ensayo

Sequir las instrucciones de la téenica de acuerdo al Manual del Operador de los
instrumentos IL o bien al Manual de Aplicacionas.

Riecoger nuave paras de sangre recién extraida por puncidn venosa y una parte de
anticoagulanta citrato trisédico. Para la recoleccidn, manejo y consanvacion del plasma
sequir las recomendaciones del documento H21-A5 de la CLS1#

Reactives adicionales y plasmas de control
Los siguiantes reactivos no se suministran con @l kit y debarin padirse por saparado.
Amaricas y Pacific Rim Europa
N‘yﬂa’t. N* Cat.

Plasma da Calibracion 0020003700 0020003700
Plasma Control Mormal 0020003120 0020003110
Control Anormal Bajo 0020003220 0020003210
Control Fibrindgano Bajo 0020004200 0020004200
Diluyente de Factores 0008757600 0003757600
Agente de Limpieza 0008831700 0009831700
Agente de Limpiaza 0003832700 D009832700
Control de Calidad

Se recomienda el uso de los controles de plasma normales y anormales de IL para
realizar un completo programa de Control de Calidad % Tanto el Control Mormal, como
&l Control Anormal Bajo y el Control Fibrindgeno Bajo estdn disefiados especificamenta
para este programa. Cada laboralorio debe establecer su propia media y desviacion
astindar, asimismo establecer un programa de Conirol da Calidad para monitorizar los
resuitados de su laboratorio. Los controles deben ser usados como minimo una vez dentro
del turmo de B horas, de acuerdo a la normativa de Buenas Practicas en el Laboratorio,
Refarirsa al Manual del Operador para informacidn adicional. Consultar la publicacién de
Wastgard y col. para una identificacidn y resolucidn de situaciones anormales del Control
de Calidad."

Resultados

Los resultados del paciente pueden ser expresados en las siguientes unidades:
« mg/dlo gL
* sagundos
Referirza al Manual del Operador para informacion adicional.
Limitaciones/inferferencias

No axiste interferencia en los resultados de Fibrinogen-C en los sistemas ACL y ACL
Futura/ACL Advance, por niveles de heparina hasta 1 UfmL, hemoglobina hasta

150 mgidL, trighcéridos hasta 1022 mg/dL o bilimubina hasta 19,6 mg/dL.

Los resultados del Fibrindgeno-C an el ACL TOP no son alterados por la heparina hasta
;1%{mm hasta 375 mg/dL, triglicéridos hasta 750 mgfdL, bilirubina hasta
Los resultados del test de Fibrinogen-C puedan verse afectados por productos de
degradacién (fibrina o fibrindgeno) en el plasma analizadn,

Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utilizando el reactivo Fibrinogan-C.

Sistema N Rango (unidades)
Familia ACL 35 220 - 496 (mg/dL)
ACL Futura/ACL Advance 35 203 - 472 (mg/dL)
Familia ACL TOP 119 238 - 498 (mg/dL)

Los resultados fueron obtenidos usando un misma lote de reactive.
Dabido a las variables que puedan afectar los tismpos de coagulacidn, cada laboratorio
debe verificar su propio rango de normalidad.

Caracteristicas técnicas

Precisidn:
La precisidn intraserie v total (serie a serie y dia a dia) fue realizada an diferentes saries
y utlizando muestras normales v anomales.

Familia ACL Hﬂa[Fﬂ:ri'bﬂgmumgrd.] CV % (Intraseria) CV % (Total)
Conitrol Mormal 1,31 3,69
Control Fibrindgeno Bajo Bﬁ 283 5,54
ACL Futura/ Media (Fibrinégeno mg/dL) CV % (Intraserie) CV % (Total)
ACL Advance
Control Mormal 329 275 4,93
Control Fibrindgeno Bajo 10 3648 4,84
Familia ACL TOP Hﬂa[Fﬂ:rhﬂgmumgrd.] CV % (Intraseria) CV % (Total)
Control Normal 45 55
Control Flbrindgano Bajo m? 51 6.8
Correlacion:
Slstema Pendiente Interseceidn Método de Referancia
ACL Futura/ACL Advance 034 4,73 0978 Fibrinogen-C en ACL
Farnilia ACL 028 2290 0,983 Fibvinogen Clauss
Familia ACL TOP 038 =890 0,996 Fibrinogen-C en
ACL ELITEELITE PRO

Estos resultados de precisidn y comelaciin se obtuvieron utilizando lotes especificos de
reactivos y controles.

Linealidad:

Sistema

Familia ACL TOP 35 = 1000 moydL
ACL Futura/ACL Advance 80« 700 mg/dL
Familia ACL 70 = 700 mgfdL

Debido a las variables que pueden afectar los resultados, cada laboratorio ebe verificar
sU propio rango da linealidad.



