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Fibrinogen Assay Set (100 stanoveni)
nebo jedna z nasledujicich soucasti:
Fibrinogen Reference Plasma

Bovine Thrombin (200 nebo 500 NIH na lahvi¢ku)
Imidazole Buffered Saline

I. POUZITI

Fibrinogen Assay Set, Fibrinogen Reference Plasma,
Imidazole Buffered Saline (IBS) a Bovine Thrombin 200 a
500 (Pacific Hemostasis®) jsou ureny pro pouziti pii
kvantitativnim stanoveni fibrinogenu ve vzorcich plazmy.

II. SOUHRN A PRINCIP

Koagulaéni stanoveni fibrinogenu pomoci trombinu je
zaloZeno na metodg, ktera byla piivodné popsana Claussem.'
V piitomnosti vysoké koncentrace trombinu je ¢as potiebny k
vytvofeni koagula v fedéné plazmé nepfimo Umérny
koncentraci fibrinogenu.

I11. DIAGNOSTIKA

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
V3echny neoteviené reagencie skladujte pii +2 az +8°C.

SlozZeni:

Bovine Thrombin 200 nebo 500 (pfiblizné 100 NIH
jednotek/ml): Lyofilizovany pufrovany hovézi trombin.
Rozpust'te v destilované vodé dle udajii na etiketé lahvicky.
Jemné zamichejte, dokud nedojde kuplnému rozpusténi.
Rozpusténé diagnostikum je stabilni 7 dnti pii teploté +2 az
+8 °C nebo se mize do 4 hodin od rozpusténi zamrazit a
pouzit do 30 dnii.’ Rychle rozmrazte pii +37°C. Opakovand
nezamrazujte.6

Fibrinogen Reference Plasma: Lidskd plazma odebrana
pomoci citratového antikoagulacniho roztoku. Pied lyofilizaci
je pfidano <1% stabilizdtorti a pufrt. Rozpustte v 1 ml
destilované vody. Jemné¢ zamichejte, dokud nedojde
k uplnému rozpusténi. Rozpusténa plazma je stabilni 8 hodin
pii +2 az +8°C.7

Imidazole Buffered Saline (IBS): Imidazolovy pufr ve
fyziologickém roztoku, pH 7,4 £ 0,2; s 0,1 % azidu sodného.

Upozornéni: Kazda jednotka zdrojového materialu, ktery je
pouzit pii pripravé Fibrinogen Reference Plasma, byla
testovana schvalenou metodou FDA a byla posouzena jako
nereaktivni na HBsAg a negativni na protilatky na HIV a
HCV. Avsak 7adnda znama vySetiovaci metoda nemiize
poskytnout Gplnou jistotu, ze produkty odvozeny z lidské krve
nebudou prendset hepatitidu, AIDS nebo jiné infekéni nemoci.
S témito produkty, podobné jako s kazdym materidlem
lidského pivodu, by mélo byt zachazeno jako s potencialné
infekénim biologickym materidlem.

Varovani: IBS obsahuje 0,1 % azid sodny. Azid sodny tvofi v
kyselém prostedi vysoce toxické slouceniny. Pfed vyhozenim
nafed’te pod tekouci vodou, oplachnéte velkym mnozstvim
vody. Tato opatfeni jsou doporucovana proto, aby se zabranilo
usazovani v kovovych trubkach, kde muze dochéazet
k nebezpeci vybuchu.

Absence vakua v lahvickach Fibrinogen Reference Plasma
nebo Thrombinu, chybné hodnoty nebo zmény barvy vyrobku
mohou indikovat poskozeni vyrobku. Spatné provedeni viak
mize byt zpisobeno také jinymi faktory v testovacim
systému.

IV. ODBER VZORKU

Pro koagula¢ni vySetieni je doporuceno pouzivat 3,2% (0,109
M) citrat sodny. Vyhnéte se hemolyze a kontaminaci
tkanovou tekutinou. Vzorky, které maji méné nez 90%
pozadovaného odbérového objemu, by mély byt vyfazeny.
Krev centrifugujte 15 minut pfi 1500 g. Pokud vzorky
uchovavate pii +22°C az +24°C, vySetiujte je do 2 hodin od
odbéru. Vice podrobnosti o odbéru a skladovani vzorkd je
uvedeno v dokumentu NCCLS H21-A3 2

V.POSTUP
Dodany material:

Fibrinogen Assay Set — 100 vySetieni (Pacific Hemostasis):
Bovine Thrombin 200: 5 lahvicek po 2 ml

Fibrinogen Reference Plasma: 3 lahvicky po 1 ml

Imidazole Buffered Saline: 1 lahvicka 135 ml

Poznamka: Bovine Thrombin 200, Bovine Thrombin 500,
Fibrinogen Reference Plasma a Imidazole Buffered Saline
mohou byt dodany také samostatné.

Dalsi poZadované prostiedky:

Plastové zkumavky

Presné pipety: 0.1 ml a 0.2 ml

Serologické pipety

Normalni a abnormalni kontroly jako napt. Coagulation
Control Plasma Level 1; Low Fibrinogen Control a High
Fibrinogen Control Plasma (Pacific Hemostasis).

Fibrinogen Assay Set a jeho samostatné soucasti jsou vhodné
pro pouziti s manualnimi, mechanickymi nebo fotooptickymi
metodami koagulacni detekce. Pro pouziti na automatickych a
semi-automatickych pfistrojich dodrzujte pokyny vyrobce
pfistroje. Pro manualni a mechanické vysetfovaci metody:

A. Pripravte si nejméné¢ 5 ruznych fedéni fibrinogen
referencni plazmy v IBS. Plazmu nafed’te nejméné 1:3,
aby se omezil vliv interferujicich faktora.’

B. Vzorky kontrolnich a pacientskych plazem nafed’te v IBS
1:10.

C. 0,2 ml z kazdého fedéni piedehiejte na 37°C: 4 az 6 minut.

D. K predehfatému fedéni pfidejte 0,1 ml diagnostika Bovine
Thrombin a zméfte koagulaéni cas. Trombin
nepiedehfivejte.

E. Frekvence piipravy kalibra¢ni kiivky castecné zdvisi na
zpusobu detekce. Vzdy vsak piipravte novou kalibracni
kiivku v ptipadé zmény Sarze diagnostika, piistroje, nebo



pokud uz vysledky kontrol nevyhovuji zavedenym
kontrolnim rozmezim.

VI. VYSLEDKY

A. Plazma nafedéna 1:10 predstavuje 100% deklarované
hodnoty. Redici faktor udava vztah mezi fedénim 1:10 a
ostatnimi fed&nimi.

Piiklad:

Standard = 304 mg/dl fibrinogenu (Kazda laboratot si
musi pripravit kalibraéni kfivky s pouzitim vlastnich
reagencii a piistroji).}

Redéni Redici Fibrinogen lf(::grflg:s
faktor (mg/dl) (sekundy)
1:3,5 110/3,5=2,9 |[304x2,9=2882 5,8
1:5 10/5=2 304 x 2 =608 7,3
1:10 [10/10=1 304 x 1 =304 13,4
1:15 [10/15=0.67 |304 x 0,67 =204 20,8
1:35 [10/35=0.29 |304 x 0,29 =88 49,2

B. Z duplicitniho stanoveni vypoététe pramér s piesnosti na
0,1 sekundy. Pouzijte vSech 5 kalibraénich bodt
k sestrojeni kiivky (log-log), ktera vztahuje koncentraci
fibrinogenu versus koagula¢ni ¢as. Nakreslete ptimku s co
nejtésnéjSim prolozenim. Provéite ji a pokud je to nutné,
vynechejte body, které jsou prili§ odlehlé. Vysledna
pfimka vSak musi byt prolozena nejméné 3 po sobé
jdoucimi body. Sestrojenim pfimky z nejvice linearnich
bodii se dosdhne nejlepsi shody kontrolnich a
pacientskych vzorkd.

C. Najdéte na piimce koagulaéni c¢as kontrolnich a
pacientskych vzorkd a odectéte odpovidajici hodnoty
fibrinogenu. Pokud koagulacni ¢asy vzorku fedénych 1:10
lezi mimo kalibra¢ni kiivku, ptipravte podle potieby
fedéni 1:5 nebo 1:20. Pokud byl vzorek natedén 1:5, je
nutné vysledek odecteny z kiivky vydélit 2; v ptipadé
fedéni 1:20 vynasobit 2, abyste dostali koneény vysledek.

VII. OMEZENI

A. Krev musi byt ihned pfidana  k citratovému
antikoagulacnimu roztoku a jemné zamichana. EDTA a
heparin jsou nevhodné antikoagulacni roztoky.

B. Hemolyza miZze zpusobit aktivaci koagulacnich faktord a
ovlivnit tak koncovy bod detekce. Ikterické a lipemické
vzorky mohou také byt nevhodné pro detekci koncového
bodu.

C. Vzorky mohou pfijit do styku pouze s nesmacivymi
povrchy.

D. Obvykly pomér krve a antikoagulacniho roztoku je 9:1 a
vysledkem je koncentrace citratu 10,9 az 12,9 mmol/l.
Tato koncentrace musi byt upravena pro pacienty s
hematokritem vys$im nez 55%. Prohlédnéte si dokument
NCCLS H21-A3."?

E. Mrazeni a rozmrazovani plazmy, ktera obsahuje zbytky
bunék, poskozuje bunécné membrany, coz mize ovlivnit
vysledky.

F. Akutni zéanétlivé reakce mohou zpUsobit zvySeni
cirkulujiciho faktoru I (fibrinogenu).

G. Vysoké hladiny fibrinogen degradacnich produkti (FDP)
mohou prodluzovat koagulacni ¢as, zejména tehdy,
klesne-li koncentrace fibrinogenu pod 150 mg/dl.?

H.

U pacientil s kvalitativnimi abnormalitami fibrinogenu
mize trombinovy ¢as indikovat snizenou hladinu
fibrinogenu. Pokud jsou ty samé vzorky testovany jinymi
metodami, mohou byt vysledky kvantitativniho stanoveni
fibrinogenu normalni.**

Heparin v terapeutickych koncentracich nerusi. Avsak
velmi vysoké hladiny heparinu mohou zpisobovat snizené
vysledky fibrinogenu.’ Pokud existuje podezieni z
heparinové interference, mize byt v téchto vySetfenich
trombin nahrazen enzymem Batroxobinem.

Vysoké hladiny paraproteinu, protilatky proti trombinu a
Iéky, které aktivuji fibrinolyticky systém, mohou
interferovat pfi stanoveni fibrinogenu.’

Fibrinogen Assay Set a jednotlivé jeho komponenty jsou
optimalizovany pro teplotu 37°C. Ujistéte se, Ze vSechny
zahtivaci soucasti funguji spravneé.

VIII. OCEKAVANE HODNOTY

Laboratofe by si mély stanovit normalni referencni interval
pro méfeni fibrinogenu. VSeobecné plati, ze normalni
referencni interval je 150 az 350 mg/dl (1,5 az 3,5 g/l).?

IX. VLASTNOSTI

A. Spravnost: V mnoha laboratofich byla testovana plazma
s nizkym, normalnim a vysokym obsahem fibrinogenu
pomoci diagnostik Pacific Hemostasis. Vysledky byly
porovnany s vysledky ziskanymi s pouzitim diagnostik
jinych vyrobed.’

Pacific vSechna

Vzorek Hemostasis n= | diagnostika n=

Nizky: 144 mg/dl 10 163 mg/dl 195

Normalni: 294 mg/dl 10 297 mg/dl 195

Vysoky: 488 mg/dl 16 474 mg/dl 390

B. Presnost: Plazma snizkym, normalnim a vysokym

obsahem fibrinogenu byla testovana nekolik dni
s pouzitim diagnostik Pacific Hemostasis na foto-
optickém piistroji. Kazdy den bylo vymezeno 10
kalibracnich  kfivek, scelkovym mnozstvim 30
kalibracnich kfivek. Variacni koeficient CV dosahoval
hodnot 5,9 % (nizky); 3,4 % (normalni) a 2,9 % (vysoky
obsah fibrinogenu).
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OMEZENI ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD budou fungovat tak, jak je popsano na stitcich a dokumentech pfilozenych k produktu. V ptipadé specifickych aplikaci
musi sam zakaznik rozhodnout o vhodnosti produktti FD. FD se zavazuje, Ze na zakladé své volby bud’ vyméni nevyhovujici nebo poskozeny produkt, nebo vrati potizovaci cenu.
FD NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A ZPUSOBILOSTI PRO

SPECIALNI UCELY. FD ani jeji pobocky nebudou v zadném ptipadé zodpovidat za ndhodné nebo nepiimé ztraty nebo poskozeni.

Pacific Hemostasis@je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics” je registrovana ochranna znémka spole¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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