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Aplicagao Prevista

Conservagéao e estabilidade do reagente

Teste Cromogénico automatizado para determinacéo quantitativa de
Plasminogénio em plasma humano citratado, nos sistemas de Coagulagéo IL.

Resumo e Principio

O Plasminogénio (PIg) presente na amostra de plasma é activado através da

reac¢do com um excesso de Estreptoquinase (Sk), na presenca de fibrinogénio.

Este complexo Plasminogénio-Estreptoquinase determina-se através da taxa de

hidrélise de um substrato cromogénico. A displasminogenemia esta associada a

trombose venosa.'? Os défices adquiridos de Plasminogénio estdo associados a

terapéutica trombolitica, sepsis e ao sindroma de Coagulagao Intravascular

Disseminada (SCID).34®%

O kit Plasminogénio é um ensaio baseado num substrato cromogénico sintético. O

nivel de Plasminogénio no plasma dos doentes é medido automaticamente nos

sistemas de coagulagdo IL em duas etapas:

1. Incubagéo do plasma com o Reagente Estreptoquinase na presenca de
fibrinogénio.

2. Quantificagdo do Plasminogénio utilizando um substrato cromogénico sintético.
A Paranitroanilina libertada é medida cineticamente a 405 nm, sendo o seu nivel
directamente proporcional & actividade de Plasminogénio da amostra.

Composigao

Os reagentes 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.
Chromogenic substrate - Estabilidade depois da reconstituicdo: 7 dias a 15°C,
3 meses a 2-8°C, 6 meses a -20°C dentro do recipiente original, ou 5 dias a 15°C
no ACL Futura® ACL Advance e ACL™ TOP Systems.

Streptokinase reagent - Estabilidade depois da reconstituicdo: 7 dias a 15°C,

3 meses a 2-8°C, 6 meses a -20°C dentro do recipiente original, ou 5 dias a 15°C
no ACL Futura/ACL Advance e ACL TOP Systems.

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

Meétodo de ensaio

Seguir as instru¢des da técnica de acordo com o Manual do Operador dos
aparelhos IL ou com o Manual de Aplicagdes dos Aparelhos IL.

Recolha e preparagao da amostra

O kit Plasminogen (Plasminogénio) é composto por:

@ Chromogenic substrate (NUm. Cat. 0020009010): recipientes 2 x 2 mL de
substrato cromogénico liofilizado S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA'HCI
(4,2 mg/recipiente) e estabilizadores.

E Streptokinase reagent (Num. Cat. 0020009020): recipientes 2 x 2,5 mL de
uma preparacao liofilizada, que contém Estreptoquinase
(20000 unidades/recipiente), fibrinogénio, tampao e Albumina de soro humano.

AVISOS E PRECAUCOES:

O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e
verificou-se a auséncia de reacgao ao Antigénio de Superficie da Hepatite B
(HBsAg), aos anticorpos anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular
com precaugdo, como potencialmente infeccioso.®

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos nos
esgotos (S 29). Usar vestudrio de protec¢ao adequado (S 36).

Para uso em diagnéstico in vitro.
Preparagao

Chromogenic substrate: Dissolver o contetido de cada recipiente em 2 mL de
agua destilada (tipo Il de acordo com a NCCLS).” 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 suavemente
invertendo o recipiente, antes de utilizar.

Streptokinase reagent: Dissolver o contelido de cada recipiente em 2,5 mL de
agua destilada (tipo Il de acordo com a NCCLS).” 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 suavemente
invertendo o recipiente, antes de utilizar.

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

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

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

Américas e Pacifico Europa

Num Cat. Num Cat.
Plasma de Calibragao 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Special Test Control Level 1 0020010100 0020010100
Special Test Control Level 2 0020010200 0020010200
Diluente de factores 0009757600 0009757600

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilizagao dos controlos normais e anormais.® O Normal Control e Special Test
Control Level 1 e 2 sdo concebidos para este programa. 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 informagdes. Consultar a
publicagao de Westgard e col. para identificar e solucionar situacdes anormais do
Controlo de Qualidade.™

Resultados

Os resultados de Plasminogénio sdo expressos em actividade (%). Para mais
informacdes consultar o Manual do Operador do Aparelho.

Limitagdes/interferéncias

Os resultados do plasminogénio no ACL, ACL 8/9/10000 e ACL Futura/ACL
Advance Systems causada por niveis elevados de fibrinogénio, por niveis de
heparina (heparina nao fraccionada ou Heparina de baixo peso molecular)

até 2 U/mL, hemoglobina até 200 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL PDF até

30 mg/dL e Triglicéridos até 1000 mg/dL.

Os resultados do plasminogénio no ACL TOP System nao sao afectados pela
heparina (heparina néo fraccionada ou heparina BPM) até 4.0 U/mL, hemoglobina
até 500 mg/dL, bilirrubina até 27mg/dL, produtos de degradacao fibrina-fibrinogénio
até 10 ug/mL e triglicéridos até 2320 mg/dL.

Valores Esperados
Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o kit Plasminogénio.
Sistema N Intervalo (unidades)
Familia ACL 48 72,9 - 126,9 (actividade %)
ACL Futura/ACL Advance 59 81,4 - 140,9 (actividade %)
ACL TOP 130 80,2 - 132,5 (actividade %)

Os limites foram calculados seguindo as recomendacées da Federagdo
Internacional de Quimica Clinica (IFCC).'" Estes resultados obtiveram-se com a
utilizacao de um lote especifico de reagente.

Devido a varias variaveis que podem afectar os resultados, cada laboratério deve
estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Caracteristicas técnicas

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

Familia ACL Média (actividade %) CV% (intra-andlise) CV% (Total)
Controlo Normal 86,6 2,0 3,8
Controlo Anormal 50,1 4,4 4,4
ACL Futura/

ACL Advance Média (actividade %) CV% (intra-andlise) CV% (Total)
Controlo Normal 82,7 3,0 3,0
Controlo Anormal 52,5 1,8 1,9
ACL TOP Média (% actividade) CV% (intra-andlise) CV% (Total)
Normal Control 87,6 1,4 2,7
Special Test Control Level 1 53,2 0,7 1,7
Special Test Control Level 2 25,7 0,4 0,8
Correlacéo:

Sist declive  interseccao r Método Comparativo
Familia ACL 1,218 -6,064 0,983  Plasminogénio cromogénico
ACL Futura/ 1,119 -2,818 0,989  Plasminogénio cromogénico
ACL Advance

ACL TOP 1,093 -1,497 0,996  Plasminogénio cromogénico

no ACL Futura/ACL Advance

Estes resultados de precisdo e de correlacdo foram obtidos utilizando lotes
especificos, de reagente e de controlo.

Lineariedade:
Sistema

ACL Family, ACL Futura/ACL Advance e ACL TOP
Limite de deteccéo do sistema:
ACL TOP 2 (% actividade)

10 - 150 (% actividade)
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