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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Fibrinogen 5 estd destinado a ser utilizado con
analizadores de la linea STA® compatibles con este reactivo con el fin de
determinar cuantitativamente los niveles de fibrinégeno en el plasma
recurriendo al método coagulométrico de Clauss (1).

2/ SUMARIO

El fibrinégeno es una glicoproteina de peso molecular aproximado de
340 000 daltones, presente en el plasma en concentraciones entre 2y 4 g/l
(200-400 mg/dl) (5). Es sintetizado en el higado (1,7 a 5 g/dia) (4) y en los
megacariocitos (5). La sintesis del fibrindgeno es controlada por el gen
que codifica la sintesis de la cadena B (5). Dada la existencia de un
polimorfismo genético para este gen, el nivel de fibrinégeno en el plasma
varia entre los diferentes individuos (5). La vida media del fibrinégeno es
de aproximadamente 3-5 dias (4).

El fibrindgeno estd compuesto de seis cadenas: 2 Ao, 2 B3 y 2 y (5). La
trombina (factor lla) descompone la molécula de fibrindgeno en 2
fragmentos de fibrinopéptidos A (FPA) a partir de las cadenas Ac. y en 2
fragmentos de fibrinopéptidos B (FPB) a partir de las cadenas B (5). Los
mondémeros de fibrina que resultan de estas reacciones se agregan y
forman fibrina (6), estabilizada posteriormente por el factor Xllla. El primer
paso de esta estabilizacién consiste en la aglutinaciéon de dos cadenas y
de dos mondmeros de fibrina (5). Esta aglutinacion es el origen del
D-dimero, producto de degradacion especifico de la fibrina (5).

El fibrinégeno puede ser degradado por la plasmina (5).

Un aumento del nivel de fibrindgeno se observa en caso de diabetes,
sindromes inflamatorios y obesidad (8); una disminucién del nivel de
fibrinégeno se observa en la coagulacién intravascular diseminada (DIC),
y en la fibrinogenolisis (5).

Ademas, el fibrindgeno parece estar involucrado en la patogénesis de
accidentes cardiovasculares trombéticos (7, 8).

3/ PRINCIPIO DEL TEST

En presencia de un exceso de trombina, el tiempo de coagulacién de un
plasma diluido tiene una relacioén directa con el nivel de fibrinégeno en el
plasma (2, 3).

4/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Fibrinogen ® contiene una hoja con cédigo de
barras. Este cédigo de barras contiene las siguientes informaciénes:
numero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo, fecha de
caducidad y valores de calibracion.

Gracias a este cédigo de barras, ya no es necesario utilizar un calibrador
de fibrinégeno al realizar la dosificaciéon del fibrinégeno utilizando el
reactivo STA® - Fibrinogen ® en analizadores de la linea STA®
compatibles con este reactivo.

STA® - Fibrinogen 5): trombina de calcio humano titulada liofilizada
(aprox. 80 NIH unidades/ml) que contiene un inhibidor especifico de la
heparina que permite dosificar el fibrinégeno en muestras de plasma
heparinizado.

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. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio. Los residuos se eliminarédn con arreglo a la reglamentacion
local vigente.

El estuche STA® - Fibrinogen ® esta disefiado especialmente para los
aparatos de la linea STA® compatibles con este reactivo. Antes de
cualquier utilizacién, leer con atencién el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado.

6/ OBTENCION Y TRATAMIENTO DE LA MUESTRA

La obtencion de la muestra debe ajustarse a las recomendaciones para las
pruebas de la hemostasia.

* Obtencién de la muestra de sangre en una solucién de citrato trisédico
0,109 M: 1 vol. de citrato para 9 vol. de sangre.

e Centrigacion: 15 minutos a 2000-2500 g.
e Conservacion del plasma: 8 horas a 20 + 5 °C.

7/ CONSERVACION Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial con 5 ml de agua destilada. Dejar estabilizarse la
solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C).
Homogenizar. Luego, poner tapa perforada.

e Conservacion
Cuando se conservan a 2-8 °C, los reactivos en viales intactos son
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.
Una vez reconstituido, el reactivo es estable:
— 5 dias con tapa plastica perforada instalados en STA Compact® y

STA-R®

— 8 dias con tapa plastica perforada instalados en STA Satellite®
— 14 dias a 2-8 °C en su vial con tapa original.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, partialmente a 2-8 °C), cada laboratorio
deberia establecer la propria estabilidad conforme al uso que haga. La
misma no debe exceder los valores indicados que han sido obtenidos en
condiciones controladas.

Cuandos estén almacenados a 2-8 °C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a tempetura ambiente (18-25 °C).

8/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES
* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

e STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679) o STA® - System
Control [N] + [P] (REF 00678): plasmas de control, niveles normales y
anormales.

o Aparato de la linea STA® que puede utilizar este reactivo.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

9/ PROCEDIMIENTO

9.1. Calibracién

El reactivo esta precalibrado; esta calibracién previa es valida para
todos los estuches de un mismo lote. La pre-calibracién ha sido
determinada con una referencia secundaria del Standard
Internacional 98/612 establecido en 1999.

Al utilizar por primera vez los parametros de precalibracion
suministrados por el cédigo de barras del inserto, verificar que las
condiciones locales (p. ej., obtencién de muestras) son tales que los
resultados obtenidos con este sistema de reactivos precalibrados
sean idénticos a los obtenidos con el procedimiento de calibracién
propio del laboratorio.

Para introducir la curva de calibracién en el aparato, pasar el cédigo
de barras impreso en la hoja por delante del lector de cédigos de
barras del aparato. Los datos de calibracién seran validados para el
lote que se utiliza una vez que se hayan determinado los dos niveles
de control (ya sea con STA® - Coag Control + [P] o con STA® -
System Control [N] + [P]).
La curva de calibracion se puede ver en la pantalla del analizador, en
el menu “Calibracion” (ver “Manual del Operador”).
. Plasmas a testar
Los plasmas a testar se utilizan puros. Introducirlos en el instrumento
(véase el "Manual del Operador" del aparato utilizado). El instrumento
realizard automaticamente la dilucién en diluyente (tampén Owren-
Koller).
Seleccionar el(los) test(s) a efectuar en los plasmas de pacientes.
. Controles
Estos controles son necesarios para verificar la exactitud y la
reproducibilidad de los resultados. Utilizar los estuches STA® - Coag
Control [N] + [P] o STA® - System Control + [P]. Preparar los
controles y transferir la informacién contenida en el cédigo de barras
impreso en su respectivos insertos, al instrumento. Los reactivos se
utilizan sin diluir.
Dosificacion
Para la realizacién de la dosificacién, seguir los protocolos descritos
en los “Standardized Operating Procedures” del instrumento.
El nivel del fibrinégeno en el plasma por estudiar es realizado
automaticamente por el analizador apenas se cargan las muestras. Si
cualquiera de los resultados del paciente queda fuera del rango de
trabajo de la dosificacién, el instrumento revalora automéaticamente la
muestra en segun una dilucién apropiada, siempre que esta opcion
haya sido ingresada a la memoria de configuracién de la prueba (ver
“Manual del Operador”).
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10/ RESULTADOS

El nivel de fibrinégeno de las muestras analizadas aparece en tiempo real,
en la unidad seleccionada por el operador, en la pantalla del aparato (ver
el "Manual del Operador"). El resultado debe interpretarse en funcién del
estado clinico y biolégico del paciente.

Si el aparato sefala que los resultados obtenidos para los controles se
sitian fuera del intervalo de valores indicado en las hojas incluidas en el
estuche STA® - Coag Control [P] o STA® - System Control ,
es preciso asegurarse del buen funcionamiento de todo el sistema:
condiciones de ensayo, reactivos, plasmas en los que se efectia el test,
etc. Si es necesario, repetir las muestras.

11/ LIMITACIONES

o Al realizar la dosificacién del fibringeno en muestras de pacientes que
reciben terapia trombolitica, las muestras de sangre deben ser recogidas
en una mezcla anticoagulante que contenga un inhibidor de la plasmina
(tal como aprotinina).

e Se ha demostrado que los productos de degradacién de la fibrina, las
hirudina, las heparinas (UFH y LMWH) no interfieren con la
determinacion si sus concentraciones son inferiores, respectivamente, a
130 pg/ml, 3 pg/ml, 2 Ul/ml.

12/ VALORES NORMALES

El nivel plasmatico de fibrindgeno en adultos suele estar comprendido
entre 2y 4 g/l (200-400 mg/dl) (5).
Durante el embarazo se observa una disminucién del nivel de fibrindgeno.

13/ CARACTERISTICAS DEL METODO

 Intervalo de linealidad
Cuando el plasma por analizar se encuentra diluido a 1:20, el
procedimiento con STA® - Fibrinogen en los analizadores STA® tiene un
rango de linealidad de 1,5 - 9 g/I.

¢ Reproducibilidad
Se han realizado estudios de reproducibilidad intra- e inter-series con
diferentes muestras en el STA®. Los resultados obtenidos se indican en
la siguiente tabla:

Reproducibilitad Reproducibilitad
Intra-serie Inter-serie
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4
~n 21 21 10 10
X (g/)) 3,02 1,28 2,72 1,36
SD (g/l) 0,07 0,04 0,06 0,05
CV (%) 2,3 3,4 2,0 37
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