
���������	 2010 �������� 3

1/ ����� ��� ��	 
�
�� ��

���
���

 ����
����� STA® - HBPM/LMWH Control ����
�
���� ��� ��� �
� ���
��������� ��� ��� �������� ��
��� ��� �������������� �������������
��� �������� ������� �������� �����	 (LMWH) ���� �
�����
������������� ��	 a���-Xa ������������	 ��� ���������� ���	 �������
	
�
�����	:
– ������
����� ������	: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691),

�������
��� 
����� �
 ���	 �������	 ��	 �
���	 STA® ��� �������� ��
������������ ����, ����	 ST art® � �����������
���� �
 �����������

– ����������� ������	: Stachrom® Heparin (REF 00906),
�����������
���� �
 �����������.

!� ������
	 ������� �������� �����	 
���� "������ �� �����
���������������� ��� �
���
����� ���� ��� ���� ���������� �����
������
�������� ���������� (1). ! ��������	 ������������	 ��	
�����������	 ��� ���
�� 
������
� ��� ��
��� ��� ��� ���������� ��	
�����	.
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#��
 �
� STA® - HBPM/LMWH Control �
����
� ���� ������ ����� �
 
2 ���������	 �����
	, ��� ��� ���
 �������������. #��
 ��������	
������	 �
����
� ��	 �������
	 �����"���
	: ������	 �������	, ������	
���"���	 ��� �
�, ������	 ���"���	 ��� ��������������, ��
�������
��$�	, ����	 ��	 �
��
���������	 �
, LMWH �������������
	 �
 �������	
��	 �
���	 STA®, ��� �� ���������
	 ������
	.

• ������������� 1: STA® - HBPM/LMWH Control �, ���"��������
��������� ������ ��� �
����
� ������ �������� LMWH (����

������ ����� ��� �
��������
��� ��� �
�).

• ������������� 2: STA® - HBPM/LMWH Control �, ���"��������
��������� ������ ��� �
����
� ������ �������� LMWH �
�����
��
��� 
�
��� ��� �
����
��� ��� %������������ 1 (����
 ������ ����� ���
�
��������
��� ��� �
�).

�� ������������� ����� ��� ��� ��������� �������� ��!�"���#$ %��/� &'�%�$ ����(���#$.
���$ ������"���$ ��� ��#��)�����*��� ��!�"���� �(+�)� ��#� �����%��� �'�
���������#��"�, ���#-�*��� # �������#�� ���$ '$ ���$ �� ����-��� HBs, �� �����")���
anti-HCV, anti-HIV 1 %�� anti-HIV 2 %�� �� �����(��)��� �*��� ���#��%+. 0)'$, %�)*� �3����#
��� �*��� �� !��# �� �--�#!�* %��+ ���(��� ����� �#� �����*� )�(��)���%"� ����-���'�.
��� �� (�-� ����, �(� �� ������������� 4��(�-�%�$ ����(���#$ ������ �� -*������
����%�*)��� ������)�� )� ��$ ����!��$ ���5�(+3��$ ��� (�)4+������ �� �������'� ��!��"$
)�(��)���%"�.
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&� ������ �
� ����
� �� "�����
��� �
 �
��������� 2-8 °C. &�
������������� ���� ������������ �����
������ ��� ����� in vitro ��� �
�
������	 ���	 ����
� �� �����������
���� ��� 
����
����� ���������. 

������'� ��� ��������� �� �����������
���� ���"��� �
 ���	
�������
	 �������	 ����������	. 
 ����
����� ��� �������������� �����
��� ��� �
������� ��� ���
��� �� ����
� �� ���
� �
 �
���� �������.
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*�� ���
 ��� ��� �� %������������ 1 ��� 2, ��������
 ������	 1 ml
������������ �
���. %"���
 �� ������� �� ����
�������
� 
�� 30 �
���
�
 �
��������� �������� (18-25 °C). #������, ����
��������
 ���� ��
�����.
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• 8��5�(�')���: ����	 2-8 °C, ��	 ��� ��
������� ��$�	 ���
������"
��� ��� �����.

• ��������!����: 4 ��
	 ����	 STA Compact® ��� STA-R®

4 ��
	 ����	 20 ± 5 °C.
	� )#� %���@������.
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• STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) � Stachrom® Heparin 
(REF 00906).

• +�����	 
$�������	 ��� 
���������� �������� 
$
���
��
(����������� �
��, �������
	 ����
��	 ���	 ����	 ��	 �
���	 STA®,
���-��������	 �������	 ���	 � ST art®, "������"����
���,
�����������…).
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• STA Compact®/STA-R®

/��� �� A������������ 1 ��� 2 
���� ����7� ���	 �����, "������
 �� ���
����
�� ���	 ���������� ���� “E��
������ ������” ��� ����
��������
�������. 
 ���������� ��� "�������� �����������
���� �
 ��� ��������
�����:
– ��� STA Compact®, �����
����
 �� "������� ��� ���� 1 ��	 18 � 35

��	 38 ��� ��������� ���;�����
– ��� STA-R®, �����
����
 �� "������� ��� ���� R0 ��� ���������

���;�����.

&� �������� STA® - HBPM/LMWH Control ���������������� ��������
��� �� �������� ���"��� �
 �� �
��������� ��� ������"
��� ���	
������
�	 ���������� ��� ��������� ������������� ��	 LMWH �
 ��
�
� STA® - Staclot® Heparin (������$�
 ���� “E��
������ ������” ).

• ST art®/�����(�����
*�� ���
 �
����� ���������	, �� �������� ��� STA® - HBPM/LMWH
Control �� 
�
$
��������� �
 ��� ���� ����� �
 �� �
������ ���
���
���.
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 LMWH ��� 
� ���� �������������� ����
� ��
������
� 
��"��	 �
��$� �������� ���� ����������
��� �
 �����
�� ���
���
 ������� �
 �� ����
�� 
��	 �
��
�
�����	 �������� ��� <�
����	
=������� LMWH 01/608 �� ����� ����������
 �� 2003 (����
 ������
����� ��� �
��������
��� ��� �
�).
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� ������� �� ������,
�
�����
��
 ��� �� ����� �
�������� ��� ��������� �������������:
������
	 �
��������	, �����������, �������������, ���. %� �����
����,

�������
�
 �� ���������� ��������� �������������.

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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- HBPM/LMWH CONTROL
�(+�)��� �(�-��� -�� ��� ������%� ����������)� �'� #�����"�

��)#(�� )����%�� 4+���$ (LMWH) )� )�!��� ����-Xa
• =
��
���
��:

– 6 "������� %������������� 1 (STA® - HBPM/LMWH Control �)
– 6 "������� %������������� 2 (STA® - HBPM/LMWH Control �)

(REF 00682)
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1/ UTILIZACIÓN DEL KIT
El kit STA® - HBPM/LMWH Control contiene dos plasmas para ser
utilizados como control de la actividad de las heparinas de bajo peso
molecular mediante la medición de su actividad anti-Xa con:
– el método cronométrico: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691), para los

aparatos de la línea STA® que pueden utilizar estos reactivos, en ST art®

o efectúa con baño María
– el método colorimétrico: Stachrom® Heparin (REF 00906), efectúa con

baño María.

Las heparinas de bajo peso molecular son medicamentos que se utilizan
en los tratamientos curativos y preventivos de las enfermedades
tromboembólicas (1). La determinación de la heparinemia del paciente
permite controlar y adaptar el tratamiento.

2/ COMPOSICIÓN DEL KIT
Cada estuche de STA® - HBPM/LMWH 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 y valores de la tasa de HBPM
determinados en los instrumentos de la línea STA®, para el lote
correspondiente.

• Reactivo 1: STA® - HBPM/LMWH Control �, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

• Reactivo 2: STA® - HBPM/LMWH Control �, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la presente en
el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparación de estes 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. Estes reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personas
habilitadas. Los residuos se eliminarán con arreglo a la reglamentación
local vigente. Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las
muestras.

4/ PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
Reconstituir cada Reactivo 1 y 2 con exactamente 1 ml de agua destilada.
Dejar estabilizar la solución durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

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

estuche.

• Reconstituidos: 4 horas en STA Compact® y STA-R®

4 horas a 20 ± 5 °C.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES
• STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) o Stachrom® Heparin (REF

00906).

• Equipamiento habitual en los laboratorios de análisis clínicos (agua
destilada, autómatas tales como los de la línea STA®, semiautómato al
como el ST art®, espectrofotómetro, baño María...).

7/ MODO DE EMPLEO
• STA Compact®/STA-R®

Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, 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.
El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® -
HBPM/LMWH Control con arreglo a las modalidades inscritas en la
configuración de la dosificación de la HBPM con la caja STA® - Staclot®

Heparin (véase el “Manual del operador”).

• ST art®/baño María
Los plasmas STA® - HBPM/LMWH Control se tratarán como los plasmas
que se van a valorar.

8/ CARACTERÍSTICAS
La tasa de HBPM de estes reactivos puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero está determinada precisamente para cada lote con
respecto a un estándar secundario del Estándar Internacional de HBPM
01/608, establecido en 2003 (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD
Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibración, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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