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UTILISATION

Le MDA Fibriquik est un réactif & base de thrombine bovine permettant la détermination
quantitative du fibrinogene dans le plasma humain.

SOMMAIRE ET PRINCIPE

Le dosage du fibrinogene peut étre utilisé pour la recherche de syndromes hémorragiques. Un
taux de fibrinogéne anormalement bas (hypofibrinogénémie) peut avoir une origine congénitale ou
acquise; dans ce dernier cas, le déficit peut étre lié a un syndrome de coagulation intravasculaire
disséminée (CID), une atteinte hépatique ou un traitement fibrinolytique." Une élévation des taux
de fibrinogéne s'observe lors d'affections inflammatoires ou néoplastiques. Cette augmentation
des taux est également & I'origine d'un risque accru d'accidents cardiovasculaires?? et d'états pré-
thrombotiques.4

Sur le MDA, la méthode utilisée avec le MDA Fibriquik est celle initialement décrite par Clauss.®
Lorsque de la thrombine est ajoutée au plasma dilué, le fibrinogéne est transformé par voie
enzymatique en fibrine. Celle-ci subit a son tour une polymérisation aboutissant a la formation
d'un réseau de fibrine. Le Facteur XIlI, aprés activation par la thrombine, catalyse la formation de
liaisons croisées stabilisatrices, ce qui engendre un caillot visible. Le délai écoulé entre I'addition
de thrombine et la formation du caillot est inversement proportionnel a la concentration de
fibrinogene.

REACTIF

Usage diagnostique in vitro.

DESCRIPTION DU REACTIF

450 tests
MDA Fibriquik, 10 x 2,5 ml, BX252560A
(45 tests chacun) — Thrombine bovine lyophilisée; contient un tampon HEPES et des stabilisants.

PREPARATION DU REACTIF
Reconstituer le MDA Fibriquik avec 2,5 ml d'eau purifiée (qualité USP ou équivalente).

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES

Automate de coagulation

Eau distillée, qualité USP ou équivalente
Plasmas témoins

Plasmas de référence

Diluant

MATERIELS DISPONIBLES

MDA® Verify® Control Plasmas
TriniCHECK Fibrinogen Low Control
MDA® Verify® Reference Plasma
MDA Imidazole Buffer

INSTRUMENTS

MDA Fibriquik est adapté pour I'utilisation sur les automates de coagulation. Lire attentivement
les indications fournies par la notice d'utilisation concernant les points suivants:

1. Installation et exigences particuliéres.

Principes d'utilisation, directives, précautions et risques.

Normes du fabricant et niveau de performance.

2.
3.
4. Service aprés vente.

CONSERVATION ET STABILITE

En dehors des périodes d'utilisation, conserver le MDA Fibriquik & 2-8°C. La durée de stabilité du
matériel non entamé est fournie par la date d’expiration figurant sur I'étiquette du kit. Les signes
de détérioration sont mis en évidence par des résultats de contrdle de qualité situés en dehors
des valeurs de laboratoire établies. Le produit demeure utilisable dans les 60 jours qui suivent
I'ouverture de I'emballage en aluminium dés lors qu'ils sont conservés a 2-8°C. Mélanger
doucement afin d'obtenir une réhydratation complete. Conserver le MDA Fibriquik ainsi
reconstitué a 2-15°C. Le jeter au-dela de 3 jours. Les limites de temps basées sur 'appareil,
I'environnement et les conditions de travail doivent étre établies par chaque laboratoire et ne
devraient pas dépasser celles indiquées ci-dessus, qui ont été validées dans des conditions
contrélées.

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Neuf volumes de sang doivent étre prélevés dans un volume de citrate de sodium 3,2% (0,109 M).
Les échantillons doivent étre centrifugés a 1500 x g pendant 15 minutes immédiatement apres le
prélevement. Se reporter a la derniére version du document CLSI H21 pour de plus amples
instructions concernant le prélévement et la conservation des échantillons.

PROCEDURE

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
1. Effectuer tous les pipetages avec des pipettes a embouts jetables. Ne pas fumer, manger
ni boire dans les locaux ou sont manipulés les échantillons et les réactifs du coffret.

Se référer au document dans le paquet.
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2. Porter des gants a usage unique et manipuler prudemment tous les échantillons en raison
du risque infectieux potentiel. En cas d'ingestion ou de contact des produits contaminés
avec une plaie ouverte, des muqueuses ou toute autre Iésion cutanée, consulter

immédiatement un médecin.

3. Si un liquide se répand accidentellement, nettoyer aussitét avec de I'hypochlorite de
sodium & 5% dilué au 1/10e. Jeter le matériel de nettoyage en prenant les précautions
requises.

4. Apreés utilisation, jeter tous les spécimens et les matériels utilisés pour effectuer le test
comme s'ils étaient infectés. Pour décontaminer ces déchets avant évacuation :

a. Passer a l'autoclave pendant 60 minutes a 121°C.

b. Incinérer le matériel a usage unique.

c. Ajouter aux déchets liquides la dose d’hypochlorite de sodium & 5% nécessaire pour
qu'il se trouve a concentration d’environ 0,5% dans le mélange final. Laisser agir 30
minutes avant de jeter.

MODE OPERATOIRE DU TEST

Se référer au manuel d'utilisation MDA pour les instructions concernant le test.

Les étapes suivantes sont effectuées automatiquement par I'automate MDA si I'on utilise le réactif
MDA Fibriquik. En premier lieu, I'appareil prépare un minimum de quatre dilutions en série du
MDA Verify Reference Plasma. Il dilue ensuite les plasmas du patient et de contrdle. Le plasma
dilué (0,1 ml) est incubé & 37+1°C. Enfin, I'automate ajoute 0,05 ml de réactif MDA Fibriquik
chauffé au plasma dilué et I'enregistrement de la formation du caillot est simultanément
déclenché. Sur la base des résultats obtenus pour les plasmas témoins, le MDA construit une
courbe de calibration linéaire a partir de laquelle est interpolée la concentration en fibrinogene de
chaque échantillon du patient.

REMARQUES ET PRECAUTIONS

Si le temps de coagulation du patient se situe en dehors de la portion linéaire de la courbe de
calibration, il est conseillé d'ajuster la dilution de I'échantillon plasmatique de ce patient afin qu’elle
se situe a lintérieur de ces limites. Certains instruments, dont le MDA, effectuent
automatiquement les ajustements nécessaires et integrent le facteur de correction lors du calcul
des résultats.

CONTROLE DE QUALITE

1. Il est recommandé d'utiliser des réactifs témoins (MDA Verify 1 et MDA Verify 2, MDA
Verify 3 ou TriniCHECK Fibrinogen Low Control) pour le contrdle du dosage du fibrinogéne
conformément aux normes de laboratoire concernant les procédures de contréle de qualité.
Le CLSI recommande de tester les témoins au début de I'essai au moins une fois pour
chaque série de tests.®

Ne pas prendre en considération les résultats du patient si les valeurs de contrdle sont hors
norme. Déterminer et corriger la partie qui ne fonctionne pas (appareil/réactifitémoin).
Aprés réalisation et documentation des mesures correctives selon les bonnes pratiques de
laboratoire, les témoins doivent étre testés a nouveau. S'ils se situent dans la norme,
I'échantillon du patient peut étre soumis au test et les résultats peuvent étre rapportés.

RESULTATS

Certains appareils, dont le MDA, opérent automatiquement la conversion du temps mesuré (en
secondes) a la concentration en fibrinogene.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Bien qu'il soit possible d'utiliser MDA Fibriquik avec la plupart des méthodes manuelles ou
automatisées de détection de caillot, il peut arriver que des méthodes distinctes fournissent des
résultats légérement différents. Il faut se méfier lorsqu'on compare des résultats obtenus a partir
de méthodes différentes.

RESULTATS ATTENDUS

Les résultats obtenus dépendent de nombreux facteurs parmi lesquels la population des patients
considérés, la température, la qualité de I'eau, le pH, la force ionique, la méthode utilisée, la
technique de prélévement et de conservation des échantillons. A titre indicatif, la détermination du
fibrinogéne a été effectuée sur 177 adultes normaux (ages compris entre 18 et 60 ans) afin
d'établir les limites des valeurs normales. D'aprés ces résultats, les valeurs normales se situent
entre 1,46 et 3,80 g/L. Aucune différence significative n'a été relevée entre les deux sexes. Ces
résultats ne doivent étre utilisés qu'a titre indicatif; chaque laboratoire doit établir ses propres
valeurs normales.

LIMITES

Les taux de fibrinogéne peuvent étre influencés par la présence d’héparine’ ou de produits de
dégradation du fibrinogéne et/ou de la fibrine (PDF),"® de méme que par I'existence d'une
hémolyse. Si la concentration en héparine dépasse 0,6 U/ml et/ou si les taux de PDF excédent
100 pg/ml, le taux apparent de fibrinogéne mesuré par la méthode de Clauss peut étre inférieur &
la valeur réelle. En cas de dysfibrinogénémie, les taux de fibrinogéne obtenus lors de tests de
coagulation seront inférieurs a ceux mesurés par méthode immunologique.'!

PERFORMANCES DU TEST

Exactitude et Précision:
Les taux de fibrinogene ont été dosés dans 25 échantillons plasmatiques de sujets normaux (162
4400 mg/dl) a la fois par la méthode quantitative du Biuret et par le test Fibriquik. Une analyse par
régression a dégageé la relation y = 1,13 x + 0,84 avec un coefficient de corrélation de 0,972, ce
qui traduit 'existence d’'une bonne corrélation avec un avantage en faveur de la méthode Fibriquik
(y = Fibriquik, x = Biuret).

Des mesures en parallele ont mis en évidence des coefficients de variation intra- et inter-
laboratoires de I'ordre de 3% chacun (dix mesures en paralléle suivies de déterminations en
double ont été respectivement effectuées de maniere quotidienne durant quinze jours).

Pour toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter le service client de Tcoag au 888 291
0415. En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de Tcoag.
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INFORMATIONS GENERALES

Catalogue No. Item Quantity
BX252560 MDA Fibriquik 10x2.5ml
ADDITIONAL REAGENTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity
BX252562 MDA Verify 1 Control 20x 1.2 ml
BX252563 MDA Verify 2 Control 20x 1.2ml
BX252564 MDA Verify 3 Control 20x1.2ml
BX252573 MDA Verify Reference Plasma 20x1.2ml
BX252576 MDA Imidazole Buffer TriniCHECK 1x3.785L
T4105 Fibrinogen Low Control 10x1ml

MDA and Verify are registered trademarks of Tcoag in the USA and other countries.
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