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1/ UTILIZACIÓN DEL KIT
El kit STA® - Liatest® Control + provee un plasma normal y un
plasma anormal destinados al control de calidad de los ensayos
antigénicos del factor Von Willebrand (VWF), proteína S libre y dímero D
en los analizadores adecuados de la línea STA® que pueden utilizar estos
reactivos, mediante el método inmuno-turbidimétrico (STA® - Liatest®

VWF:Ag, REF 00518; STA® - Liatest® Free Protein S, REF 00527, 00516;
STA® - Liatest® D-Di, REF 00515).

El factor Von Willebrand juega un papel importante tanto en la hemostasis
primaria, durante la cual se involucra la adhesión de las plaquetas en el
sub endotelio vascular, como en el proceso de coagulación ya que actúa
como transportador proteico del factor VIII (factor anti hemofílico A) (4).
La proteína S actúa como cofactor de la proteína C activada. La deficiencia
congénita o adquirida de proteína S aumenta el riesgo tromboembólico (1).
El dímero D es el último producto de degradación de la fibrina. Su
presencia en el plasma es prueba de que el sistema fibrinolítico está en
acción en respuesta a la activación de la coagulación. Los niveles de
dímero D constituyen un elemento importante en la aproximación al
diagnóstico de las trombosis venosas y de los embolismos pulmonares (2,
3).

2/ COMPOSICIÓN DEL KIT
Cada estuche de STA® - Liatest® Control + contiene una hoja con
2 códigos de barras, una para cada reactivo. Cada código de barras
contiene las siguientes informaciones: número de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad, valores determinados en los
aparatos de la línea STA® para el lote correspondiente.

• Reagente 1: STA® - Liatest® Control , plasma humano normal
citratado, liofilizado.

• Reagente 2: STA® - Liatest® Control , plasma humano anormal
citratado, liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparación de estos reactivos, se excluye previamente la presencia
del antígeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes análisis. Sin embargo, ningún test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biológico han de ser
manipulados con las precauciones habituales, ya que se trata de productos potencialmente
infecciosos.

3/ PRECAUCIONES
El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Estos reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personal
autorizado del laboratorio. Los residuos se eliminarán con arreglo a la
reglamentación local vigente.
El estuche STA® - Liatest® Control + esta diseñado especialmente
para los aparatos de la línea STA® que pueden utilizar estos reactivos.
Antes de cualquier utilización, leer con atención el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y
las muestras.

4/ PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
Para cada uno de los Reactivos 1 y 2, añadir exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar que la solución se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). A continuación homogeneizar agitando
suavemente antes de usar.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
• Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el

estuche.

• Reconstituidos: 8 horas en STA Compact®, STA-R® y STA Satellite®.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
• Reactivos para realizar la dosificación de los parámetros enumerados en

la Sección 1.

• Instrumento de la línea STA® que puede utilizar estos reactivos.

• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis clínicos.

7/ MODO DE EMPLEO
Cuando los Reactivos 1 y 2 están listos para su uso, introducirlos en el
instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento
utilizado. La colocación de los viales se realiza de la siguinte manera:
– en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del

35 al 38 del cajón de productos
– en STA-R®, colocar los viales en las posiciones R0 del cajón de

productos
– en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

El instrumento utiliza automáticamente los plasmas STA® - Liatest®

Control y (ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERÍSTICAS
Los valores de los diferentes parámetros pueden variar ligeramente entre
los distintos lotes, pero están determinados precisamente para cada lote
(ver ambas hojas contenidas en el estuche).
Los niveles de VWF y de la proteína S libre son determinados en
comparación con sus respectivas referencias secundarias en los
Estándares Internacionales correspondientes del parámetro relevante:
− de VWF 07/316, establecido en 2009
− de la proteína S libre 03/228, establecido en 2006.

9/ CONTROL DE CALIDAD
Si los resultados obtenidos para los Reactivos 1 y/o 2 se encuentran fuera
de los intervalos especificados en la hoja de estos controles, asegurarse
del buen funcionamiento de todo el sistema: condiciones operativas,
reactivos, etc. Si es necesario, repetir las muestras.
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• Contenido del kit:
– 12 viales de Reactivo 1 (STA® - Liatest® Control )
– 12 viales de Reactivo 2 (STA® - Liatest® Control )
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