riBrRINOGENIO GLOT

e
FINALIDADE

\automético. Somente para uso diagnéstico /In Vitro.

~

O Fibrinogénio CLOT ¢é utilizado para a determinagdo quantitativa do
fibrinogénio no plasma citratado, podendo ser realizado de forma manual ou
através de um equipamento coagulémetro que pode ser semi-automatico ou
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(FUNDAMENTO E METODO

com concentragéo de fibrinogénio conhecido (calibrador).
-
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Método: Coagulometria - Tempo de Trombina de Clauss.

O Fibrinogénio CLOT baseia-se no método da coagulometria (tempo de
trombina) de Clauss para a quantificagdo de fibrinogénio no plasma citratado,
apos a adigao de uma quantidade padronizada de trombina em uma amostra
de plasma citratado diluido e medido o seu tempo de coagulagdo. Este
método mede a taxa de conversao do fibrinogénio em fibrina na presenca
elevada de trombina, e tem- se mostrado rapido, sensivel e preciso. Quando a
concentragao de trombina estiver elevada, o tempo de coagulagéo do plasma
citratado diluido é inversamente proporcional a concentragéo de fibrinogénio.
Para a obteng&o da concentragéo de fibrinogénio, o tempo de coagulagéo do
plasma analisado é comparado com os tempos de coagulagdo de um plasma
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SIGNIFICADO CLINICO

\(disfibrinogenemia).

O fibrinogénio € uma glicoproteina presente no plasma e nos granulos
plaquetarios. E o fator de coagulag@o que encontra-se na maior concentragéo
plasmatica (200 a 400 mg/dl). Também é chamado de proteina de fase aguda
porque sua concentragdo no sangue aumenta rapidamente em resposta a
processos de muitos estimulos fisiolégicos diferentes, como inflamatorios e
neoplasicos.

Niveis elevados de fibrinogénio estdo associados a doenga cardiovascular
aterosclerotica e a ocorréncia de eventos vasculares isquémicos (infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral). Outras condigdes em que o
fibrinogénio é elevado séo cancer de estbmago, mama ou rim e distirbios
inflamatérios como a artrite reumatoide.

Os niveis reduzidos de fibrinogénio sédo prevalentes em doencas hepaticas,
cancer de prostata, doenga pulmonar, lesdes da medula 6ssea, desnutricao e
coagulagéo intravascular disseminada.

Outras condigdes de fibrinogénio deficiente sé@o disturbios quantitativos
(afibrinogenemia congénita e hipofibrinogenemia) e qualitativos
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LIMITACOES DE USO (PRECAUCOES)

« Somente para Uso Diagnéstico In Vitro.

« Recomenda-se cuidados no manuseio das amostras e reagentes, seguindo

asregras de biosseguranga.

« Usar equipamentos de protegéo individual (EPI) durante o manuseio.

» O descarte do material usado, bem como a lavagem, devera obedecer as

regras das Boas Praticas de Laboratério Clinico (BPLC).

* Armazenar entre 02 a 08°C.
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(IDENTIFICAQAO E PREPARACAO DOS REAGENTES h
Reagente: E uma preparagdo liofilizada de trombina bovina, contendo
aproximadamente 100 NIH U/mL, tampao, estabilizadores e conservante. E

estavel entre 2 a 8°C até a data de validade impressa no rétulo do frasco.
1. Reconstitua o conteudo dos frascos individuais com 2 mL de agua
deionizada conforme indicado no rétulo, recoloque as tampas e gentilmente
misturar até a sua completa dissolugéo;
2. Deixe repousar a temperatura ambiente durante 30 minutos antes do uso;
3. Certifique-se de que todas as particulas estdo bem dissolvidas antes da
utilizagdo do reagente.
4. Apos reconstituicao, é estavel durante 5 dias se mantido entre 2 a 8°C, ou
congelado por até 30 dias. Para reutilizagdo deve-se deixar atingir a
temperatura ambiente. N&o recongelar.
Solugdo Tampao: Pronto para uso. Reagente ligeiramente turvo.
Homogeinizar antes de usar. E estavel entre 2 a 8°C até a data de validade
impressa no rétulo do frasco. Evitar contaminagéo.
Calibrador: E um plasma humano citratado liofilizado, contendo solugéo
tampao e conservante. A concentragdo de fibrinogénio estd impressa no
rétulo do frasco. E estavel entre 2 a 8°C até a data de validade impressa no
rotulo do frasco.
Reconstituir com 1 mL de agua deionizada e deixar atingir a temperatura
ambiente por 30 minutos antes do uso, fazendo, ocasionalmente,
movimentos circulares para a sua completa dissolugdo. Apds reconstituicdo &
estavel por 8 horas entre 2a 8°C.
- J
4 N\
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Segundo determinado pelo fabricante do produto, a estabilidade é de 30
meses quando armazenado entre 02a 08°C.
Segundo determinado pelo fabricante do produto, a estabilidade apoés
(aberto) e constituicéo do reagente é de 5 dias entre 2 a 8°C, ou congelado por
até 30dias.
Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condigdes indicadas,
sdo estaveis entre 2 a 8°C até a data de validade impressa no rétulo do frasco
ou por, no maximo, 7 dias a temperatura de até 25°C.
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MATERIAIS NECESSARIOS FORNECIDOS
1.Calibrador normal de fibrinogénio.
\Z.Solugéotampéo de Imidazol. )
(EQUIPA~MENTO, MATERIAIS NECESSARIOS, )
MAS NAO FORNECIDOS
« Coagulémetro;
+Banho-Maria (37°C);
* Relogio;
+ Cronémetro;
« Ponteiras e Pipetas;
\_ Tubos de ensaio. )
(AMOSTRA )
Descrigdo das amostras:
Plasma com anticoagulante: Utilizar como anticoagulante uma solugédo de
citrato de sédio a 3,2% (0,109 mmol/L) ou 3,8% (0,130 mmol/L), na proporgéo
de 9 partes de sangue para 1 de anticoagulante como exemplo: 4,5 mL de
sangue + 0,5 mL de anticoagulante.
Coleta: O sangue deve ser obtido por pungéo venosa, evitando hemolise e
garroteamento prolongado, formagédo de bolhas e aspiragdo de liquido
tissular.
Preparagdo do plasma: O sangue devera ser misturado com o
anticoagulante logo apés a coleta. Centrifugar imediatamente a 3000 rpm,
durante 15 minutos. Remover o plasma sem pipetar células vermelhas ou a
camada leucocitaria. As amostras deveréao ser testadas em menos de 3 horas.
Se o teste ndo puder ser feito neste periodo o plasma devera ser congelado
por no maximo 1 semanaa-20°C.
\Interferentes: Hemodlise, ictéricas e lipemia excessivas. )
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO, INCLUINDO CALCULOS

E INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

Procedimento:

Este procedimento refere-se a técnica manual. Para sistemas semi-
automaticos ou automaticos consultar o manual de uso do equipamento.

Para a determinagdo da concentragdo do fibrinogénio faz-se necessario,
inicialmente, a construgdo de uma curva de calibragédo conforme o seguinte
procedimento:

Curvade Calibragao:

« Prepare diluigdes a 1:5, 1:10, 1:15, 1:0, 1:30 do calibrador (3) usando a
seguinte tabela:

cODIGO CALIBRADOR SOLUGAO TAMPAO | VOLUME TOTAL
1:5 100 ul (0,1 mL) 400l (0,4 mL) 500l (0,5 mL)
1:10 100 (0,1 mL) 9001/(0,9 mL) 10004 (1,0 mL)
1:15 100 1l (0,1 mL) 1400 1l (1,4 mL) 15004l (1,5 mL)
1:20 100 ul (0,1 mL) 1900 ul (1,9 mL) 2000l (2,0 mL)
1:30 100 ul (0,1 mL) 2900l (2,9 mL) 3000l (3,0 mL)

« Verificar se o fibrinogénio reconstituido esteja na temperatura ambiente
antes do uso.

+ Pipetar 200 ml (0,2 mL) de cada diluigao de calibrador diluido em tubos de
ensaio.

* Incubar a 37°C durante 2 minutos o calibrador diluido (ndo mais do que 5
minutos).

« Adicionar rapidamente 100 ml (0,1 mL) do reagente fibrinogénio (1),
previamente reconstituido e na temperatura ambiente (ndo pré-aquecé-lo),
acionando simultaneamente o cronémetro.

* Delicadamente por leve invers&o registrar o tempo de coagulagéo do
plasma em segundos. E recomendado que cada diluicdo seja feita em
duplicata.

« Lancar os valores encontrados de fibrinogénio em um grafico log-log. Trace
a concentragado de fibrinogénio em (mg/dl) no eixo x e os tempos de
coagulagdo em segundos no eixo y. Usar o valor do fibrinogénio impresso no
rétulo do frasco do calibrador (3) para determinar a concentragédo do
fibrinogénio de cada diluigdo. Por exemplo: Se o valor do calibrador indicar
uma concentragédo de 286 mg/dl de fibrinogénio, entdo multiplique os 286
mg/dl pelo fator de diluigdo para determinar a concentragéo de fibrinogénio
de cada diluigdo. Use a seguinte tabela abaixo como exemplo, assumindo
que o controle normal foi atribuido a uma concentragao de fibrinogénio de
286 mg/dl.




\menorque amenor concentragéo da curva de calibragao.

DILUIGAO [F)AI\EOR DE CONCENTRAGAO DE TEMPO
UICAO FIBRINOGENIO (mg/dl) (seq.)
15 10/5=2,0 - x2,0
110 10/10=1,0 X 1,0
1:15 10/15 = 0,67 —x0,67
1:20 10/20 = 0,5 —x05
1:30 10/30 = 0,33 —x0,33

Realizando o teste:

« Preparar diluigdes de 1:10 para cada plasma de paciente.

« Adilui¢ao 1:10 do (calibrador) representa 100% do valor indicado no rétulo do
frasco, ou seja o valor indicado no rétulo corresponde a concentragéo ja diluido
1:10.

« Se o tempo de coagulagdo da amostra for curto (por exemplo: menor que 7
segundos), diluir o plasma para 1:20 com a solugdo tampao de Imidazol e
voltar a testa-la. Multiplicar o resultado por 0,5. Se o tempo de coagulagéo da
amostra for longo (por exemplo: maior que 35 segundos), diluir o plasma para
1:5 com a solugao tampao de Imidazol e voltar a testa-la. Multiplicar o resultado
por 2. Se o tempo de coagulagdo da diluigéo 1:20 for menor que o maior tempo
de coagulagao da curva de calibragéo, o resultado deve ser reportado como
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( CALCULOS E RESULTADOS
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Conhecendo o tempo de coagulagdo médio (segundos) da amostra teste
(paciente) ou do controle, colocar o valor para a curva padré&o e interpolar o
valor do fibrinogénio em cada caso.

1 VALORES DE REFERENCIA

L de pacientes.

~

A faixa de normalidade para os niveis de fibrinogénio no plasma humano é
considerada 200 a 400 mg/dl. Em geral recomenda-se que cada laboratério
estabelecga sua variagdo média normal usando individuos de sua populagdo
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DETALHES DE QUALQUER TRATAMENTO OU

controle normal foi atribuido a uma concentragao de fibrinogénio de 286 mg/dl.
-
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MANUSEIO DOS PRODUTOS ANTES DE ESTAREM
PRONTOS PARA USO, COMO INSTALACAO,
RECONSTITUIGAO, CALIBRA(;AO ENTRE OUTROS

Trace a concentragéo de fibrinogénio em (mg/dl) no eixo x e os tempos de
coagulagdo em segundos no eixo y. Usar o valor do fibrinogénio impresso no
rétulo do frasco do calibrador (3) para determinar a concentragdo do
fibrinogénio de cada diluicdo. Por exemplo: Se o valor do calibrador indicar
uma concentragdo de 286 mg/dl de fibrinogénio, entdo multiplique os 286
mg/d| pelo fator de diluigdo para determinar a concentragéo de fibrinogénio de
cada diluicdo. Use a seguinte tabela abaixo como exemplo, assumindo que o

( CONTROLE DE QUALIDADE

suas rotinas.
-
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Todos os reagentes sdo avaliados pelo departamento de controle de

qualidade, usando plasmas controles rastreados.
Todos os laboratérios deverdo usar plasmas controles frequentemente em
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PRECAUGOES A SEREM TOMADAS COM RELA(}AO

equivalentes.
\_°d

AO DESCARTE DO PRODUTO, DE SEUS ACESSORIOS
E DOS CONSUMIVEIS USADOS INCLUINDO RISCOS
DE INFEC(}AO ou MICROBIOLOGICOS, AMBIENTAIS
E Fisicos

O descarte de residuos deve ser realizado pelos geradores de Residuos de
Servicos de Saude (RSS) em conformidade com os requisitos estabelecidos
pelos Orgaos estaduais, municipais da Vigilancia Sanitaria e dos ambientais
para que o descarte dos reagentes e do material biologico seja feito de acordo
com a legislagdo vigente, bem como outras praticas de biosseguranca
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/CARACTERiSTICAS DE DESEMPENHO

~

Exatidao:

O Fibrinogénio CLOT foi comparado com um reagente de marca comercial de
referéncia onde foram testados 10 pacientes com ambas as marcas em um
coaguldmetro semi-automatico, e os resultados obtidos foram expressos em
uma equacao de regresséo linear.

O coeficiente de correlagao foi estabelecido a partir da analise de regressao
linear. Os resultados obtidos foram:

Y=AX+B onde: A=1.0230
B =-19,773
R2 =0.99815

Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodolégica.

Precisdo de medigéo:

Repetibilidade (Precisédo inter-ensaio):

Foram realizadas 6 dosagens sucessivas com calibrador para verificar o seu
desvio padréo e seu coeficiente de variagdo entre os resultados obtidos:

AMOSTRA | QUANTIDADE MEDIA DESVIO PADRAO | COEFICIENTE VARIAGAO
1 6 297,7 12,14 4,08%

Reprodutibilidade (Precisao intra-ensaio):
Foram realizadas 12 dosagens com calibrador para verificar o seu desvio
padréo e seu coeficiente de variagao entre os resultados obtidos:

AMOSTRA | QUANTIDADE MEDIA DESVIO PADRAO | COEFICIENTE VARIAGAO

1 12 304,9 12,07 3,96%
N J
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APRESENTACAO
cODIGO N° DE TESTES VOLUME
F. 050 50 testes 5x1mL+60mL
F. 040 40 testes 2x2mL+3x15mL
F. 1002 100 testes 5x2mL+2x60mL
F. 100 100 testes 10x 1 mL+2x60mL
F. 200 200 testes 10x2mL +4 x 60 mL
- J
N
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( GARANTIA DO PRODUTO
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Aempresa BIOS DIAGNOSTICA garante a substituigio de todos os kits que
apresentarem problemas decorrentes de fabricagdo, desde que o cliente siga
corretamente as instrugdes de uso e utilize materiais em boas condiges
técnicas.
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APOIO AO CLIENTE )
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