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Aplicagao Prevista

Plasma humano Imunodeprimido (artificialmente) em factor VIl para a determinacao
quantitativa da actividade do factor VIl em plasma citratado, baseado no teste do Tempo de
Protrombina (TP), nos Sistemas de CoagulagdodalLe ELECTRA™,

Resumo e Principio

O factor VIl humano é uma cadeia simples, vitamina K-dependente, uma glicoproteina
plasmatica que é sintetizada no figado. Durante a coagulagao o factor VIl € activado
proteoliticamente a serina protease, que é o factor Vlla, pela trombina, factor 1Xa,
factor Xa ou factor Xlla. O factor Vlla e o cofactor, factor tecidular, podem associar-se em
superficies celulares com carga negativa, num modo dependente do célcio, para formar o
factor extrinseco, complexo enzimatica Xase. Este complexo enzimatico catalisa a
conversao do factor IX a factor Ixa e do factor X a factor Xa.

O défice congénito de Factor VII € um erro hereditario raro que geralmente provoca
hemorragias ligeiras.

Os défices de factor VIl também podem adquirir-se secundariamente devido a outras
doencas, tais como as doengas hepaéticas, hiperfibrinélise ou a coagulagao intravascular
disseminada (CID).

Doentes que recebem terapéutica anticoagulante oral' e por defice alimentar ou de absorgéo
de vitamina K vao ter um nivel plasmatico reduzido de factor VII, umfactor da coagulagéo,
vitamina K-dependente.

Aactividade do Factor VIl no plasmado doente é determinada por um teste de Tempo de
Protrombina (TP) modificado. O plasma do doente é diluido e adicionado ao plasma
deficitario em factor VII. A correccao do tempo de coagulagao prolongado do plasma
deficitario é proporcional a concentragéo (% de actividade) do factor especifico no plasma do
doente, que se obtém a partir de uma curva de calibragéo.

Composigao

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Caracteristicas técnicas

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

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

Plasma de Calibragéo (Sistemas de Coagulagéo da IL) 0020000000 0008467300
Plasma de Referéncia Analisado-Normal (ELECTRA) 49738740
Controlo Normal (Sistemas de Coagulagéo da IL) 0020003120 0020003110
Plasma de Referéncia Analisado-Anormal (ELECTRA) 49738750
Controlos Especiais de Teste Nivel 1/2 0008467600
(Sistemas de Coagulacao da IL)
TP-Fibrinogénio (Sistemas de Coagulacgéo da IL) 0009756710
TP-Fibrinogénio HS (Sistemas de Coagulagéo da IL) 0008468210
TP-Fibrinogénio HS PLUS (Sistemas de Coagulacao da IL) 0008469810
TP-Fibrinogénio Recombinante (Sistemas de Coagulacgéo da IL) 0020005000
Hemoliance Brain Thromboplastin (ELECTRA) 49732400 ou 49732420
Hemoliance RecombiPlasTin (ELECTRA) 49732720 ou 49732750
RecombiPlasTin 0020002900 ou 0020003000
Diluente de Factores (Sistemas de Coagulagéo da IL) 0009757600
Owren’s Buffer (ELECTRA) 49738600

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

Okitde Factor Vil deficient plasma (Plasma deficitario em factor VII) ¢ composto por:

VII| Factor Vil deficient plasma (NUum. Cat. 0008466200): recipientes 5x 1 mL de
plasma humano liofilizado, do qual se eliminou artificialmente o Factor VIl com um
tampao e estabilizadores. A actividade residual do Factor VIl é inferior ouigual a
1%, enquanto todos os outros factores de tém niveis normais.

AVISOS E PRECAUCOES:

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. No 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
(S29). Usar vestuario de protec¢@o adequado (S 36).

Para uso em diagndstico in vitro.

Preparacao

Dissolver o conteudo de cada recipiente em 1 mL de dgua destilada (tipo Il de acordocom a
NCCLS).3 Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica
completamente dissolvido. Conservaroreagente entre 15 e 25°C durante

30 minutos. Misturarinvertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar aformagao
deespuma.

Conservacao e estabilidade do reagente

Os plasmas deficitarios fechados, que ainda nao foram utilizados, séo estaveis até ao final do
prazode 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-o
entre 2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio

Seguirasinstrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o Manual de
Aplicagdes dos Instrumentos ILe ELECTRA.

Recolha e preparagdo da amostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pungao venosaa uma parte de
citrato trissodico. Para efectuar arecolha, o manuseamento e a conservagéo da amostra
devem seguir-se as recomendacdes referidas no documento H21-A3da NCCLS.4

Pararealizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagao
dos controlos normais e anormais.5 Os controlos da IL adequados para este programa sdo o
Controlo Normal e o Controlos Especiais de Teste Nivel 1/2 (Sistemas de Coagulagéo da
IL) e o Plasma de Referéncia Analisado- Normal e Anormal (ELECTRA). Cada laboratério
deve estabelecer a sua prépria média e desvio padréo e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os controlos devem ser
analisados umavez em cada turno de 8 horas, de acordo com a norma vigente no
Laboratério. Ver Manual do Operador para mais informagoes. Consultar a publicagao de
Westgard e col. paraidentificar 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 hemdlise, ictericia ou lipémia excessivas, nao 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 a interferéncias.

Valores Esperados’

Factor VII: 50-129% (0,50-1,29 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:

Aprecisdo intra-ensaio e inter-ensaio foi avaliada, ao longo de varios ensaios (n=80) em
aparelhos diferentes, utilizando um lote especifico de reagente TP (RecombiPlasTin - Num.
Cat. 0020002900/0020003000) com amostras normais e anormais.

Familia ACL Média (% FVIl) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 994 038 26
Anormal Baixo 476 14 35

ACL Futura/

ACL Advance Média (% FVIl) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 99,9 47 35
Anormal Baixo 50,9 46 38

ACL TOP Média (% FVIl) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 106,2 36 02
Controlos Especiais de Teste 61,3 21 19

Nivel 1

Controlos Especiais de Teste 330 29 14

Nivel 2

ELECTRA Média (% FVIl) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)
Normal 794 22 33
Anormal Baixo 378 24 40
Correlagao:

Num estudo clinico, (n=96) obtiveram-se os seguintes dados e grafico, no ACL 9000
utilizando um lote especifico de reagente TP (RecombiPlasTin):
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Em estudos de correlagéo (n=60), foi atingido o critério de aceitacdo de r* 0,95 e intervalo
0,85-1,15. Um estudo adicional de correlagdo no ACL TOP vs. ACL Advance (n=103),
resultounumr>0,95 e numdeclive de 0,91.

u. Instrumentation Laboratory

Instrumentation Laboratory Company - Lexington, MA 02421-3125 (USA)
Instrumentation Laboratory SpA - V.le Monza 338 - 20128 Milano (Italy)

wl

303246 R1 02/2004



HemosIL™
Factor VIl deficient plasma - 0008466250 PORTUGUES - Revisdo do folheto 02/2004 C€

Bibliography / Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia /Bibliografia

1. Biggs R, Rizza C. Human Blood Coagulation, Haemostasis and Thrombosis. Il ed. 5. Zucker S, Cathey MH, and West B. Preparation of Quality Control Specimen for
Oxford, England: Blackwell Scientific Publications, 1984. Coagulation, Am. J. Clin. Pathol. 1970; 53: 924-927.

2. RichmondJY, McKinney RW eds. Biosafety in Microbiological and Biomedical 6. Westgard JO, and Barry PL. Cost-Effective Quality Control; Managing the Quality
Laboratories, U.S. Dept. of Health and Human Services, Public Health Service, and Productivity of Analytical Process, AACC Press 1986.
4 Edition, 1999. 7. Wintrobe’s Clinical Hematology, Tenth Edition, Vol. 2, 1999: p1575t,

3. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Preparation and Testing of ISBN 0-683-18242-0.

Reagent Waterin the Clinical Laboratory, Third Edition,

NCCLS D tC3-A3; Vol. 17 No. 18.
ocumen ° ° ACL, ACL Futura, ACLTOP and ELECTRA are registered trademarks of Instrumentation

4. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Collection, Transportand Laboratory.
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and General Performance ©2003 Inst tation Laborat
of Coagulation Assays, Third Edition, NCCLS Document H21-A3, Vol. 18 No. 20. nstrumentation Laboratory

Symbols used / Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

LoT 2 e BH & wl &6 Trer)

Invitrodiagnostic medical Batch code Use by Temperature limitation Consultinstructions for use Control Biological risks Manufacturer Authorised representative
dev@e Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur Beilage beachten Kontrollen Biologisches Risiko Hergestelltvon Bevollmachtigter
In-wtroDiagnostikum ) Identificacion nimero Caducidad Temperaturade Consultarlametédica Control Riesgo bioldgico Fabricado por Representante autorizado
D? uso.cj.iagpéstico invitro d? Ic?te . Utilisable jusqu'a Almacerenamient‘o . Lire le mode d’emploi Controle Risque biologique Fabricant Mandataire
3':5222{{3,?3}%' de 'Ii)le3|gnat(|jor|1|d;1tlot Da utilizzare prima del g: ?oﬁ]ils:yéﬁgrl:mltes Vedere istruzioni perl'uso Controllo Rischio biologico Prodottoda Rappresentanza autorizzata
I;’(_?,rousodiagnostico in N::::Z dz I;Jteo Data limite de utilizag&o Limiti di temperatura 33&2%2? asinstrucdes de Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado

Limite de temperatura
Dispositivo médico para
utilizagdo em diagnostico
in vitro
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