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1/ UTILIZACION DEL KIT

El STA® - ImmunoDef XIl es un plasma inmunosuprimido destinado a ser
utilizado en pruebas, para los aparatos de la linea STA® que pueden
utilizar este reactivo, para determinar la actividad del factor XII (factor de
Hageman) en el plasma. Estas pruebas requieren la inclusién de plasma
deficiente en factor XII (3).

2/ SUMARIO

* Bioquimica del factor Xl

El factor Xl (factor de Hageman) participa en diferentes sistemas:

— En la via metabdlica intrinseca de la coagulacion
El factor XlI circula en la sangre como un polipéptido de cadena Unica
con un peso molecular de aproximadamente 80.000 daltons. La
activacion del factor XlI se produce principalmente por la kalikreina (4)
y, en menor medida, por contacto con superficies de carga negativa
(12). La autoactivacion del factor XII tiene lugar durante la formacién
del codgulo o en caso de sepsis (12).

— En relacion con el sistema de la kalikreina (inflamacion)
El factor Xlla puede transformar la prekalikreina en kalikreina; ésta a
su vez puede activar los kininégenos de alto peso molecular (HMWK),
que se encuentran presentes en el plasma, transforméandolos en
kininas. En un mecanismo de retroalimentacion positivo, la kalikreina
formada contribuye a activar el factor XII (9).

— En el sistema fibrinolitico
La activacion in vitro del factor XII desencadena el sistema fibrinolitico:
la kalicreina activa la pro-uroquinasa en uroquinasa, iniciando asi la
fibrindlisis (6).

El factor Xlla es inhibido especialmente por la antitrombina y por el

inhibidor de la C1-esterasa (7).
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* Variaciones patolégicas

En deficiencias congénitas (transmisién autosémica recesiva), el nivel de
factor Xl en heterocigotos se mantiene entre 15 % y 80 % de los valores
normales, mientras que en los homocigotos es inferior a 1 % (9).

La deficiencia de factor XIl no se acompafia por sindromes
hemorragicos, lo que sugiere que existe otro mecanismo sustitutivo para
la activacién del factor XII (9, 13). No se ha demostrado que esta
deficiencia aumente el riesgo de trombosis (11).

3/ PRINCIPIO DEL TEST

La determinacion cuantitativa consiste en medir el tiempo de coagulacion,
en presencia de cefalina y activador, de un sistema en el cual todos los
factores se encuentran presentes en cantidad excesiva (suministrado por
STA® - InmunoDef XIl), excepto el factor XIl, que proviene de la muestra
examinada (3).

4/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - ImmunoDef XII contiene una hoja con cédigo de
barras. Este codigo de barras contiene las siguientes informaciones:
numero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo y fecha de
caducidad.

STA® - ImmunoDef XII: plasma humano citratado liofilizado del cual ha
sido retirado el factor XII por inmunoabsorcién selectiva.

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico ha de ser manipulado con las
precauciones habituales, ya que se trata de un producto potencialmente infeccioso.

5/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Este reactivo se destina
exclusivamente a un uso in vitro y debe ser manipulado por personal
autorizado del laboratorio. Los residuos se eliminaran con arreglo a la
reglamentacion local vigente.

El estuche STA® - ImmunoDef XI| esta disefiado especialmente para los
aparatos de la linea STA® que pueden utilizar este reactivo. Antes de
cualquier utilizacién, leer con atencién el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las
muestras.

6/ OBTENCION Y TRATAMIENTO DE LA MUESTRA

La obtencién de la muestra debe ajustarse a las recomendaciones para las

pruebas de hemostasia.

* Obtencién de sangre en solucion de citrato trisédico 0,109 M: 1 vol. de
citrato por 9 vol. de sangre.

e Centrifugacion: 15 minutos a 2000-2500 g.

e Conservacion del plasma en un tubo de plastico: realizar la prueba lo
mas pronto posible después de la toma de la muestra. Los siguientes
tiempos de conservacion son considerados aceptables:

-4 horas a 20 £ 5 °C (14)
- 15 dias a —20 °C (10)
-1 mes a-80 °C (10).

Si congelado rapidamente. Atemperar la
muestra a 37 °C el tiempo necessario y
suficiente para que la descongelacién sea
completa.

7/ PREPARACION Y CONSERVACION DEL REACTIVO

e Preparacion
Reconstituir cada vial con exactamente 1 ml de agua destilada. Dejar
estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, agitar suavemente para obtener una solucién
homogénea.

* Conservacién
Liofilizado: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.
Reconstituido: 8 horas en los STA Compact® y STA-R®.

8/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595) o
STA®- Cephascreen® (REF 00308, 00310).

o STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): controles normal y
anormal.

e Instrumento de la linea STA® que pueda utilizar este reactivo.
o Agitador (REF 26674) cuando se utilice el kit STA® - C.K. Prest®.

e STA® - mini Reducer (REF 00797) cuando se utilice el kit
STA® - Cephascreen® @ o STA® - maxi Reducer (REF 00801) cuando se
utilice el kit STA® - Cephascreen® @©.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

9/ PROCEDIMIENTO

9.1. Calibracién
La calibraciéon se lleva a cabo con la ayuda del estuche
STA® - Unicalibrator. Preparar el estuche STA® - Unicalibrator y
transferir la informacion contenida en el cédigo de barras impreso en
su respectivo prospecto, al instrumento. Los estdndares son
preparados automéaticamente por el analizador, diluyendo con tampon
Owren-Koller de acuerdo a los parametros ingresados en el
instrumento para la dosificacion.
La curva de calibracion se puede ver en la pantalla del instrumento
con la ayuda del menu “Calibracion” (ver el “Manual del Operador”).
9.2. Plasmas a analizar
Los plasmas a testar han de estar sin diluir. Introducirlos en el
instrumento (ver el “Manual del Operador” del instrumento utilizado).
El instrumento realizara automaticamente las diluciones en tampén
Owren-Koller.
Seleccionar el(los) test(s) a efectuar en los plasma de pacientes.

9.3. Controles
Los controles son necesarios para verificar la exactitud y la
reproducibilidad de los resultados. Utilizar el kit STA® - System Control

+ [P]. Preparar los controles y transferir la informacién contenida
en el cédigo de barras impreso en su respectivo inserto, al
instrumento. Estos controles se utilizan han de estar sin diluir; el
instrumento realizara automaticamente la dilucién en tampdén Owren-
Koller.

9.4. Dosificacién
Para la realizacion de la dosificacion, seguir los protocolos descritos
en los “Standardized Operating Procedures” del instrumento.
La determinacion del factor XII en el plasma por valorar se procesa
automéaticamente por el analizador tan pronto se cargan las muestras.
Si cualquiera de los resultados del paciente queda fuera del rango de
trabajo de la dosificacion, el instrumento revalora automéaticamente la
muestra en segln una dilucién apropiada, siempre que esta opcién
haya sido introducida en la configuracion de la prueba (ver el “Manual
del Operador”).

10/ RESULTADOS

El nivel de factor Xl (%) de las muestras analizadas aparece en tiempo
real en la pantalla del aparato (ver el “Manual del Operador”). El resultado
debe interpretarse en funcion del estado clinico y biolégico del paciente.
Comprobar que los resultados obtenidos para los controles se sitian en
los intervalos indicados en la hoja incluida en el kit. Si el aparato sefiala
que los resultados obtenidos para los controles se sitian fuera del
intervalo de valores, es preciso asegurarse del buen funcionamiento de
todo el sistema: condiciones de ensayo, reactivos, calibracion, plasmas en
los que se efectla el test, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

11/ LIMITACIONES

e Los anticoagulantes presentes en la muestra a analizar pueden interferir
en la determinacion del factor XIlI.

e La presencia de anticoagulantes ltpicos puede hacer que se subestime
el nivel de factor XII (8).

12/ VALORES NORMALES

El nivel plasmaético del factor XII en el adulto suele estar comprendido entre
60 y 150 % (2). Sin embargo, cada laboratorio deberia establecer sus
propios valores normales.

En el recién nacido, el nivel del factor XII es bajo, aproximadamente 50 %
de los valores adultos (5). Niveles de factor Xl hasta tres veces los
normales (200 a 300 %) se han observado en personas después de un
ejercicio fisico extenuante (1).

13/ CARACTERISTICAS DEL METODO

e Intervalo de on - Limite de d i0
Cuando se aplica conforme a las recomendaciones, este método con los
instrumentos de linea STA® es lineal hasta el 130 % del factor XIl, y el
valor del limite de deteccion es de 3 %.

e Reproducibilidad
Se han realizado estudios de reproducibilidad intra e inter-series con el
reactivo STA® - C.K. Prest®. Los resultados obtenidos en STA® estan
indicados en las tablas siguientes:

Reproducibilitad Reproducibilitad
intra-serie inter-serie
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4
_n 21 21 10 10
X (%) 90 42 83 38
SD (%) 2,6 15 2,9 2,2
CV (%) 2,9 3,5 35 58
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Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
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