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Aplicagcao Prevista

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Caracteristicas técnicas

Plasma humano Imunodeprimido (artificialmente) em factor X para a determinagao
quantitativa da actividade do factor X em plasma citratado, baseado no teste do Tempo de .
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), nos Sistemas de CoagulacaodalLe ELECTRA

Resumo e Principio

Ofactor IXhumano é uma cadeia simples, vitamina K-dependente, uma glicoproteina que é
sintetizada no figado. Durante a coagulag&o o factor IX é convertido na sua forma activa,
factor IXa, uger pelo factor Xla, como pelo complexo factor Vlla/factor tecidular/ fosfolipidos. O
Factor |Xa é o componente catalitico do factor intrinseco, complexo Xase (factor [Xa, factor Vllla,
superficies celulares e ides calcio), que activa proteoliticamente o factor X a factor Xa.

O défice congénito de Factor IX causa Hemofilia B (ou Doenga de Christmas), que é um erro
hereditario que pode causarhemorragias ligeiras a graves, a seguir a acidentes traumaticos
ouque podem ocorrer espontaneamente.

Os défices de factor IX também podem adquirir-se secundariamente devido a outras
doengas, tais como as doencas hepaticas ou a coagulacao
intravascular disseminada (CID).

Doentes que recebem terapéutica anticoagulante oral'e por defice alimentar oude absorgao
de vitamina K vao terum nivel plasmético reduzido de factor IX.

Aactividade do Factor IX no plasma do doente é determinada por um teste de Tempo de
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) modificado. O plasma do doente é diluido e
adicionado ao plasma deficitario em factor IX.

A correccao do tempo de coagulagéo prolongado do plasma deficitario é proporcional &
concentragao (% de actividade) do factor especifico no plasma do doente, que se obtéma
partirde uma curvade calibragao.

Composigcao
O kitde Factor IX deficient plasma (Plasma deficitario em factor IX) é composto por:

™

E Factor IX deficient plasma (Num. Cat. 0008466500): recipientes 5x 1 mL
de plasma humano liofilizado, do qual se eliminou artificialmente o
Factor IX com umtampao e estabilizadores. A actividade residual do
Factor IX éinferior ouigual a 1%, enquanto todos os outros factores de
tém niveis normais.

AVISOS E PRECAUGCOES:

O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-
seaauséncia de reaccao ao Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos
anti-HCV e anti-HIV 1/2. Ng entanto, deve-se manipular com precaugéo, como
potencialmente infeccioso.

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos no esgoto (S 29).
Usar vestuario de protec¢do adequado (S 36).

Para uso emdiagndstico in vitro.

Preparagao

Dissolver,o conteudo de cada recipiente com 1 mL de agua destilada (tipo Il de acordo com a
NCCLS). *Fecharo recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica
completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30 minutos.
Misturarinvertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar aformacao de espuma.
Conservagcdo e estabilidade do reagente

Os plasmas deficitarios fechados, que ainda nao foram utilizados, séo estaveis até ao final
do prazo de validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

Estabilidade apds reconstituicdo: 24 horas entre 2-8°C dentro do recipiente original ou 24
horas a uma temperatura de 15°C nos Sistemas ACL Futura, ACL Advance e ACLTOP.

Para obter uma estabilidade 6ptima retire os plasmas deficitarios do aparelho e conserve-os
entre 2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio

Seguirasinstru¢des da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o Manual de
Aplicagoes dos Instrumentos ILe ELECTRA.

Recolha e preparagdo da amostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por puncao venosa a uma parte de
citrato trissddico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a conservagéo da agostra
devem seguir-se as recomendagdes referidas no documento H21-A4 daNCCLS.

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverdo ser pedidos em
separado:

Américas e Pacifico Europa
Num. Cat. Num. Cat.

Plasmade Calibragao (Sistemas de CoagulagaodalL) 0020000000 0008467300
Plasma de Referéncia Analisado-Normal (ELECTRA) 49738740

Controlo Normal (Sistemas de CoagulacaodalL) 0020003120 0020003110
Plasmade Referéncia Analisado-Anormal (ELECTRA) 49738750

Controlo Especiais de Teste Nivel 2 0020010200
SynthASil 0020006800
SynthAFax 0020007400

Cloreto de célcio 0,020 M 0020006900
APTT-SP (liquido) (Sistemas de CoagulagaodalL) 020006300

TTPA Silicaliofilizada (Sistemas de CoagulagaodalL) N/A 0008468710
Hemoliance SynthASil (ELECTRA) 49735320
Hemoliance SynthAFax (ELECTRA) 49735820
Hemoliance THROMBOSIL | (ELECTRA) 49735520
Hemoliance solucéo de cloreto de célcio (ELECTRA) 49737020

Diluente de Factores (Sistemas de CoagulagdodalL) 0009757600

Owren’s Buffer (ELECTRA) 49738600

NOTAS: Cadalaboratério deve validar a sua escolha de associagdo reagente/aparelho.
Controlo de Qualidade

Pararealizarum programa completp de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagao
dos controlos normais e anormais.” Os controlos da IL adequados para este programa sdo o
Controlo Normal (Sistemas de Coagulagéo da IL), o Plasma de Referéncia Analisado-
Normal e Anormal (ELECTRA) e o Controlo Especiais de Teste Nivel 2. Cada laboratério
deve estabelecer a sua propria média e desvio padrao e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados.

Os controlos devem ser analisados uma vez em cada turno de 8 horas, de acordo coma
norma vigente no Laboratério. Ver Manual do Operador paramais informagdes. Consultara
publicagao de,Westgard e col. para identificar e solucionar situagdes anormais do Controlo
de Qualidade.

Resultados

Os resultados do doente s@o expressos em Actividade (%), Ul e segundos.
Limitagdes/interferéncias

As amostras que apresentem hemolise, ictericia ou lipémia excessivas, ndo devem ser
utilizadas para provas de coagulacao, podendo surgir interferéncias causadas por estas
situacoes.

Consultar os folhetos informativos especificos de cada reagente para obter as informagoes
individuais, relativas ainterferéncias.

Valores Esperadof

Factor IX: 65-150% (0,65-1,50 Ul)

Devido a varias variaveis que podem afectar os tempos de coagulagéo (incluindo a idade da
populacao), cada laboratério deve estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Precis&o:

Aprecisdointra-ensaio e inter-ensaio foi avaliada, ao longo de vérios ensaios (n=80) em
aparelhos diferentes, utilizando um lote especifico de reagente TTPA (SynthASilno

ELECTRA e ACLTOP e APTT-SP nos Sistemas ACL e ACL Futura/ACL Advance) com
amostras normais e anormais.

FamiliaACL Média (% FIX) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 1212 30 38
Anormal Baixo 328 23 59

ACL Futura/

ACL Advance Média (% FIX) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 1182 44 29
Anormal Baixo 382 6,0 27

ACL TOP Média (% FIX) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Controlo Normal 13838 29 29
Controlos Especiais

de Teste Nivel 1 749 31 32
Controlos Especiais

de Teste Nivel 2 350 40 42
ELECTRA Média (% FIX) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 1199 88 57
Anormal Baixo 30,2 88 64

Correlacao:

Num estudo clinico, (n=65) obtiveram-se os seguintes dados e grafico,no ELECTRA 1600C
utilizando um lote especifico de reagente TTPA (SynthASil):
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Hemoliance Plasma
Deficitario em Factor IX

Em estudos de correlacao (n=40) de reagente, foi atingido o critério de aceitagcdo de r> 0,95
eintervalo de declive 0,85-1,15 utilizando um lote especifico de reagente TTPA (APTT-SP
ou SynthAFax). Um estudo adicional de correlagdono ACL TOP vs. ACL Advance (n=148),
utilizando um lote especifico de reagente APTT-SP, resultounumr> 0,95 e num declive de
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LoT 23 e BH & wl &6 Trer)

Invitro diagnostic medical Batchcode Use by Temperature limitation Consultinstructions for use Control Biological risks Manufacturer Authorised representative
device ) Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur Beilage beachten Kontrollen Biologisches Risiko Hergestelltvon Bevollméchtigter

In-vitro Diagnostikum Identificacion nimero Caducidad Temperaturade Consultarla metédica Control Riesgo biolégico Fabricado por Representante autorizado
De uso diagnéstico in vitro delote Utilisable jusqu’a Almacenamiento Lire le mode d’emploi Controle Risque biologique Fabricant Mandataire

Dispositif medical de diagnostic Désignation dullot Da utilizzare prima del Températures limites Vedere istruzioni per I'uso Controllo Rischio biologico Prodottoda Rappresentanzaautorizzata
invitro o Numero del lotto Data limite de utilizagao de conservation Consultarasinstrugdes de Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado
Peruso diagnostico in vitro Ndmero de lote Limiti ditemperatura utilizagao

Dispositivo médico para Limite de temperatura

utilizagdo em diagnostico in

vitro
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