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Aplicacéo Prevista

Reagentes para teste de veneno de vibora de Russell diluido (TVVRD) para a
deteccéo de Anticoagulantes Lipicos em plasma humano citratado, para os
Sistemas de Coagulacéo IL. o o

LAC Screen: reagente (TVVRD) simplificado para monitorizar a presenca de
Anticoagulantes Lupicos.

LAC Confirm reagente (TVVRD) rico em Fosfolipidos, para confirmar a presenca
de Anticoagulantes Lupicos.

Estes testes esté&o indicados em doentes que tenham um TTPA prolongado sem
causa conhecida.

Resumo e Principio

O Anticoagulante Ll’JPico (AL) pertence a um grupo heterogéneo de anticorpos que
sdo dirigidos contra fosfolipidos de carga negativa ou contra complexos formados
entre fosfolipidos e proteinas (beta-2-glicoproteina 1 ou factores de coagulagéo,
como a protrombina). Estes anticoagulantes interferem com as provas de
coagulacdo em que participam os fosfolipidos, tais como o Tempo de
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA), o Teste de Veneno de Vibora de Russell
Diluido (TVVRD) e outros. Doentes com AL tém maior probabilidade de sofrer
manifestacdes trombéticas e abortos de repetigdo.1.234

O LAC Screen e o LAC Confirm foram desenvolvidos para simplificar e padronizar
a deteccéo de AL em avaliacdes clinicas.! O LAC Screen possui uma concentracao
baixa de fosfolipidos, o que faz com que o reagente seja altamente sensivel a
presenca do AL, alargando o tempo de coagulacéo na presenca deste. Uma alta
concentracao de fosfolipidos no LAC Confirm neutraliza o AL e encurta os tempos
de coagulagéo. O veneno de vibora de Russell, na presenca de calcio, activa
directamente o Factor X da amostra. O LAC Screen e o LAC Confirm ndo séo
alterados por anormalidades nos factores de contacto, défices nos Factores VII,
VIl e IX ou inibidores. N&o existe interferéncia por niveis de heparina até 1 U/mL, uma
vez que é neutralizada pelo polibrene. Em concluséo, o LAC Screen e o LAC Confirm
s&o técnicas mais especificas que o TTPA, no que diz respeito a detecgéo do AL.5

Composigado
Cada kit de LAC é composto por:

LAC Screen (Num. Cat. 0020008000): recipientes 10 x 2 mL de uma
preparacdo liofilizada que contém veneno de vibora de Russell, fosfolipidos,
célcio, polibrene, tampdes, estabilizadores, corantes e conservantes.

LAC Confirm (Nam. Cat. 0020008200): recipientes 10 x 2 mL de uma
preparacdo liofilizada que contém veneno de vibora de Russell, fosfolipidos,
célcio, polibrene, tampoes, estabilizadores, corantes e conservantes.

AVISOS E PRECAUGOES:

Todos os reagentes contém menos de 0,1% de azida de sddio, que pode formar
azidas explosivas em contacto com o chumbo e cobre das canalizacdes. Utilize os
métodos de eliminacéo adequados.

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

Para uso em diagnéstico in vitro.

Preparagéo

Dissolver o contetdo de cada recipiente em 2 mL de &gua destilada (tipo Il de
acordo com a NCCLS).6 Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar
se o produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C
durante 30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. N&o agitar.

Conservagdo e estabilidade do reagente

Os reagentes fechados, que ainda néo foram utilizados, séo estaveis até ao final
do prazo de validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.
Estabilidade depois da reconstituicdo: 24 horas a 15-25°C, 48 horas a 2-8°C,

1 més a -20°C dentro do recipiente original, 2 dias a 15°C nos Sistemas ACL
Futura® ACL Advance sem qualquer agitagéo ou 3 dias a 15°C no ACL TOP™ sem
qualquer agitacéo. Nao recongelar.

Para obter uma estabilidade optima retire os reagentes do aparelho e conserve-os
entre 2-8°C, nos recipientes originais.

Recolha, preparagdo e manuseamento das amostras

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pun¢éo venosa a uma
parte de citrato trissodico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a
conservacdo da amostra devem seguir-se as recomendacdes referidas no
documento H21-A4 da NCCLS.”

A congelagéo dos plasmas pode libertar fosfolipidos provenientes das plaquetas,
0s quais podem encurtar os tempos de coa?ulagéo do LAC Screen. E aconselhavel
efectuar uma centrifugacéo dupla ou uma filtragao com filtros de 0,2 microns, para
eliminar as plaquetas antes de congelar.

Meétodos de ensaio

Recomenda-se que o LAC Screen e o LAC Confirm sejam utilizados juntos.

Método ACL® (100 - 7000)

1. No menl PROG seleccionar Tempo de Aquisi¢do. Seleccionar Tempo de
Trombina e Tempo Extendido.

2. Colocar os plasmas na placa de amostras.

3. Colocar o reagente LAC Screen ou LAC Confirm na Posi¢éo 1.

4. No,rlnenlj principal de Testes seleccionar Tempo de Trombina e dar inicio a
andlise.

5. Os resultados (em segundos) serdo visualizados no écran e seréo impressos.

6. Os resultados serédo utilizados para calcular os Racios.

Método ACL Futura/ACL Advance, ACL 8000/9000/10000 e ACL TOP
Seguir as instru¢des da técnica de acordo com o Manual do Operador dos
aparelhos IL.

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilizagé@o dos controlos normais e anormais.® Cada laboratério deve estabelecer a
sua propria média e desvio padréo 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 com a norma vigente no Laboratério.
Ver Manual do Operador para mais informacdes. Consultar a publicacéo de
Westgard e col. para identificar e solucionar situages anormais do Controlo de
Qualidade.®

Resultados

Paraé:alcular os R&cios do LAC Screen e do LAC Confirm aconselha-se o seguinte

método:

1. Para cada lote de LAC Screen e de LAC Confirm deve obter-se um Limite de
Normalidade de acordo com o documento H21-A4 (VOL. 23, N° 35) da NCCLS.

2. Calcular a Média de cada Limite de Normalidade em segundos.

3. A Média de cada Limite de Normalidade seré utilizada como denominador
comum para calcular os Récios.

LAC Screen
1. O resultado (em segundos) de cada doente sera dividido pela Média do Limite
de Normalidade do LAC Screen.

Resultado do doente (segundos)

Ré&cio LAC Screen =
Média do Limite de Normalidade (segundos)

2. Se o tempo de coagulagdo do LAC Screen esta dentro do intervalo normal,
podem nao ser necessarias mais analises ao LA.

3. Se o tempo de coagulacdo do doente for 20% maior que a Média do Limite de
Normalidade do LAC Screen (ex. Racio > 1,2), a presenca de AL devera ser
confirmada com o LAC Confirm.

LAC Confirm
1. O resultado (em segundos) de cada doente sera dividido pela Média do Limite
de Normalidade do LAC Confirm.

Resultado do doente (segundos)

Récio LAC Confirm="_ . -
Média do Limite de Normalidade (segundos)

2. O Récio do LAC Screen seré dividido pelo Réacio do LAC Confirm, para obter o
Récio Normalizado de LAC.

Ré&cio do LAC Screen

Ré&cio Normalizado LAC =
Récio do LAC Confirm

Interpretacao

1. O resultado final sera expresso como Racio Normalizado do LAC:
Ré&cio maior que 2,0 Forte presenca de AL.

Ré&cio entre 1,5 - 2,0 Presenca média de AL.
Ré&cio entre 1,2 - 1,5 Presenca fraca de AL.

2. Se o Racio for < 1,2 e os tempos de coagulagéo do LAC Screen e do LAC
Confirm forem prolongados, € aconselhavel realizar estudos de mistura. A
mistura de plasma normal com plasma de teste, incorpora no plasma deficiente,
os factores em défice.

Limitagbes/Interferéncias

As amostras que apresentem hemdlise, ictericia ou lipemia excessivas ndo
deverdo ser utilizadas, uma vez que podem dar falsos resultados.

Concentrag6es de Hemoglobina até 400 mg/dL, Bilirrubina até 20 mg/dL e
Triglicéridos até 295 mg/dL ndo alteram os resultados da LAC Screen/LAC Confirm
nos Sistemas ACL Futura/ACL Advance.

Concentracdes de Hemoglobina até 100 mg/dL, Bilirrubina até 21,7 mP/dL e
Triglicéridos até 329 mg/dL n&o alteram os resultados da LAC Screen/LAC Confirm
nos Sistemas ACL.

Concentragdes de Hemoglobina até 125 mg/dL e Bilirrubina até 13 mg/dL néo
alteram os resultados da LAC Screen/LAC Confirm no ACL TOP. Né&o utilizar
amostras turvas ou que apresentem lipemia.

Os ensaios LA baseados em diferentes propriedades, parecem ser mais ou menos
sensiveis a determinados sub—grupos de LA. Portanto, devem ser realizados, pelo
menos dois testes de rastreio, baseados em propriedades diferentes, antes da
excluséo da possibilidade de LA

Valores esperados

Efectuou-se um estudo ao limite de normalidade utilizando os LAC Screen e
LAC Confirm para os Sistemas de Coagulacéo IL.

Sistema Réacio Normalizado de LAC
Familia ACL e ACL Futura/ACL Advance 0,8-1,2
CL TOP 09-11

Estes resultados foram obtidos utilizando o mesmo lote de reagentes. Devido as
variaveis que podem afectar os tempos de coagulagdo, cada laboratorio deve
estabelecer o seu préprio limite de normalidade.

Caracteristicas técnicas

A preciséo foi avaliada, intra e na totalidade (de analise para andlise e de dia para
dia), ao longo de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

V % CV %

. Média
(Réacio Normalizado de LAC)

Familia ACL (Intra-série)  (Total)
Amostra normal 0,93 1,16 1,70
Amostra AL fraca 1,33 0,84 3,02
Amostra AL forte 2,03 3,63 4,55
ACL Futura/ Média CV % CV %
ACL Advance (Réacio Normalizado de LAC)  (Intra-série)  (Total)
Amostra normal 1,00 1,1 2,2
Amostra AL fraca 1,31 1,2 1,9
Amostra AL forte 1,81 1,7 2,2
Média CV % CV %
ACL TOP (Réacio Normalizado de LAC)  (Intra-série)  (Total)
Amostra normal 0,97 1,6 2,5
Amostra AL fraca 1,30 19 2,4
Amostra AL forte 1,82 2,7 2,9

Foi encontrado um Récio Normalizado de LAC > 1,2 nas seguintes amostras
utilizando o LAC Screen/LAC Confirm:

AL conhecido 90% (26/29)

Heparina 12% (1/8)

Varfarina 0% (0/7)

Normais 2% (1/60)

Deficiéncia de Factores 0% (0/5)

Correlagéo:

Unidade sistema declive intersec¢do r Método de Referéncia

Récio Normalizado ~ ACL Futura/ 0,922 0,048 0,988 LAC Screen/Confirm
de LAC ACL Advance em ACL (100 - 7000)
Récio Normalizado ACL 8000/9000 0,926 0,075 0,994 LAC Screen/Confirm

e LAC 10000 em ACL (100 - 7000)
Récio Normalizado ACL TOP 1,009 -0,022 0,996 LAC Screen/Confirm

de LAC em ACL Advance

A preciséo e os dados de correlagéo foram obtidos através da utilizagéo de lotes
especificos de reagentes e de controlos.
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In vitro diagnostic

medical device

In-vitro Diagnostikum

De uso diagnéstico in

vitro

Dispositif medical de

diagnostic in vitro

Per uso diagnostico in

vitro

Dispositivo médico para
utilizagéo em

diagnastico in vitro

“in vitro” diagnostisk

udstyr

In vitro diagnostisk

medicinsk produkt
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Use by Temperature Consult instructions for use Control
Verwendbar bis limitation Beilage beachten Kontrollen
Caducidad Festgelegte Consultar la metodica Control
Utilisable jusqu’a Temperatur Lire le mode d’emploi Contréle
Da utilizzare prima del Temperatura de Vedere istruzioni per 'uso Controllo
Data limite de utilizagao Almacenamiento Consultar as instrugdes de Controlo
Anvendelse Températures limites utilizacéo Kontrol
Anvéandning de conservation Se vejledning for Kontroll
Limiti di temperatura anvendelse
Xpnon £ng Limite de Ta del av instruktionen fore YAIKO TOLOTIKOU
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Temperatur

begreensninger
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Meploplopoi
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Biological risks
Biologisches Risiko
Riesgo biolégico
Risque biologique
Rischio biologico
Risco biol6gico
Miljg oplysninger
Biologiska risker
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Manufacturer
Hergestellt von
Fabricado por
Fabricant
Prodotto da
Fabricado por
Producent
Tillverkare

Kataokeuaotng

| ec | Ree |

Authorised representative
Bevollmachtigter
Representante autorizado
Mandataire
Rappresentanza
autorizzata
Representante autorizado
Leverandgr

Auktoriserad representant
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