Pacific Hemostasis

Fibrinogen degradacni produkty (FDP)
FDP Assay Kit - FDP Control Set — FDP Latex Reagent —
FDP Sample Collection Tubes — Glycine Buffered Saline

I. POUZITI

Pacific Hemostasis Set na stanoveni fibrin(ogen) degradacnich produktd, kontrolni set, latexové reagens,
glycinovy pufr a odbérové zkumavky, jsou uréeny pro detekci fibrinoge/fibrin degradacnich produktt (FDP) v
séru nebo moci.

II. SOUHRN A PRINCIP

Fibrinogen/fibrin degradacni produkty (FDP) se nachazeji v nizkych mnozstvich v séru vSech zdravych jednict.
Je to odraz dynamiky normalniho fibrinolytického mechanismu pfitomného in vivo, ktery kontroluje rozsah
fibrinovych depozit. Normalni mnozstvi FDP v séru dospélych je 4.9 £ 2.8 ug/ml (1). Lehké zvySeni se mize
objevit po stresu, télesné zatézi a strachu (2).

ZvySeni mnozstvi FDP v séru mtize byt zplisobeno primarnim nebo sekundarnim rozpadavanim fibrinogenu
doprovézejicim intenzivni srazeni krve. Zvysené mnozstvi FDP je spojeno s takovymi trombotickymi stavy jako
jsou diseminované intravaskularni srazeni (DIC) (3), hluboka venozni tromboza (4), nékteré poruchy v
téhotenstvi (5,6), infarkt myokardu (7) a plicni embolie (8).

Mo¢ obsahuje normalné¢ mén¢ nez 0.25 ug FDP/ml (9). ZvySené mnozstvi FDP v moci se objevuje u pacientl
trpicich uréitymi typy onemocnéni ledvin jako je glomerulonefritida (10) a akutni rejekce transplantatu.

Set na stanoveni fibrin(ogen) degrada¢nich produkti vyuziva metody ptimé latexové aglutinace ke stanoveni
ptitomnosti zvySenych FDP v séru nebo moci. Latexové Castice potazené protilatkou proti lidskému fibrinogenu
se smichaji s defibrinovanym nafedénym sérem nebo mo¢i a aglutinace se odecitd makroskopicky.

I11. Reagencie
Diagnostikum je uréeno pro pouziti in vitro.

Vsechny reagencie se uchovavaji pti +2 az +8°C.

A. Latexové diagnostikum: suspenze polystryrenovych latexovych ¢astic senzibilizovanych krali¢i protilatkou
proti lidskému fibrinogenu. Obsahuje pufr a antiseptikum.

B. Odbérové zkumavky: Pro krev nebo moc¢. Zkumavky obsahuji Batroxobin, enzym podobny trombinu, ktery
rychle konvertuje fibrinogen na fibrinové vlakno. Batroxobin neni inhibovan antitrombinem IIl a heparinem
(12, 13). Trypsinovy inhibitor ze sojovych bobl zabranuje plasminové degradaci fibrinového vldkna. Zkumavka
také obsahuje antiseptikum.

C. Glycinovy pufr: pufr s antiseptikem.
D. Pozitivni FDP kontrola: >1 ug/ml lidského fibrinogenu v glycinovém pufru se stabilizatory a antiseptikem.
E. Negativni FDP kontrola: <1 ug/ml lidského fibrinogenu v glycinové pufru se stabilizatory a antiseptikem.

Upozornéni: Latexové diagnostikum, glycinovy pufr, pozitivni a negativni kontrola obsahuji azid sodny. Azid
sodny tvoii v kyselém prostiedi vysoce toxické slouceniny. Azid sodny muze byt toxicky pii poziti, dale pii
kontaktu s olovem nebo médi v odpadové instalaci mohou vznikat vysoce toxické a vybusné soli. K odstranéni
je nutno pouzit velké mnozstvi oplachové vody.

Upozornéni: Vsechny materialy, které byly pouzity pii vyrobé pozitivni a negativni FDP kontroly byly
vySetfeny na nepfitomnost HBsAg, anti-HCV a anti-HIV dle doporu¢enych metod FDA. Nicméné vSechny
produkty vyrabéné z lidské krve musi byt povazovany za potencidln€ infekcni a pfi manipulaci s nimi je nutno
zachovavat predepsané podminky bezpecnosti prace.



Neocekavané vysledky a odlisné zabarveni diagnostik mohou znamenat poskozeni vyrobku. FDP odbérové
zkumavky mohou selhat pfi odbéru >2ml krve v piipadé tiniku vakua z kompatibilniho odbérového systému.

IV. VZOROVY ODBER

Krev

A. Zkumavka se plni dokud se vakuum nevycerpa a proud krve se nezastavi. FDP odbérové zkumavky by se
mély naplnit 2 ml krve. Pfesny objem odebrané krve se muze ménit, ale mél by byt 2 ml. Zkumavky se
mohou plnit také rucné, zatka se sejme a zkumavka se naplni 2 az 3 ml krve. Po odbéru se kazda zkumavka
zamicha nékolikrat jemnym pfevracenim.

B. Brzy po odbéru krve by se mélo ve zkumavce objevit fibrinové vldkno. Separace séra se mtize urychlit
centrifugaci pfi nizkych otackach. Nebo se vzorek srazené krve obkrouzi, aby se usnadnila retrakce, a
necha se stat pti obycéejné teploté 15 az 30 minut. U heparinizované krve nedochazi k opozdéné retrakcei.

Vv

3 dnti uchovavané pii teplot& +2 az +8°C. Sérum se nemrazi.

Moc¢

A. MizZe se pouzit pouze Cerstva, nezakalena mo¢ bez kontaminace menstruaéni krvi.

B. Pozadované mnozstvi moce se pienese do odbérové zkumavky, kterd se uzavie zatkou a zamicha se
n¢kolikrat obracenim.

C. Vzorky moce se testuji ihned. Nemrazit!

V. POSTUP
Material:
Pacific Hemostasis Set na stanoveni fibrinogen degradac¢nich produktii:

Latexové reagens: kapaci lahvicka & 5 ml.

Pozitivni FDP kontrola: kapaci lahvicka a 2 ml.

Negativni FDP kontrola: kapaci lahvicka & 2 ml.

Glycinovy puft: kapaci lahvicka & 100 ml.

Odbérové zkumavky: 30 kust

100 ks dievénych michacich tycinek
jedno sklicko se 6 jamkami
30 ks plastickych pipet.

Poznamka: Latexové reagens (1 x 5 ml) Glycinovy pufr (2 x 100 ml), a FDP odbérové zkumavky (30 nebo 100)
se mohou objednat zvlast™. K dispozici je také kontrolni set s 3 x 2 ml FDP pozitivni kontroly a 3 x 2 ml FDP
negativni kontroly.

Dalsi pozadované materialy
Sklenéné nebo plastikové zkumavky, stopky a pipety pro piidatna fedéni.

A. Pred testovanim se vzorky zahfeji na obycejnou teplotu.

B. Cisté testovaci zkumavky se ozna¢i 1:10 a 1:40 pro kazdy vzorek séra. Mo¢ se testuje nefedénd a fedéna
1:10.

C. Pomoci déleného kapatka se nakape 0.45 ml glycinového pufru do zkumavky 1:10 a 2.0 ml do zkumavky
1:40.

D. Plastikovou pipetou se kapne 1 kapka (50 ul) do obou oznacenych zkumavek.

E. Plastikova pipeta se promyje vodou a pomoci ni se prenese jedna kapka z kazdého fedéni do jednotlivych
jamek na sklicku.

F. Do dalsich jamek sklicka se kapne kapka pozitivni a negativni kontroly.

G. Latexova suspenze se dukladné promicha obracenim uzaviené lahvicky, nebo vortexem 2-3 sekundy.

H. Pomoci kapatka se kapne ke kazdé kapce na sklicku 1 kapka latexové suspenze.

I. Dievénou michaci ty¢inkou se rozmiché obsah kazdé jamky po celé plose testovaci jamky.

J. Testovaci sklicko se 3 minuty jemné naklani krouzivym pohybem.

K. Pod zdrojem piimého svétla se zkouma kazda jamka na pfitomnost aglutinace. Negativni jamky by mély byt
hladké bez vlaken. VSechny vzorky s hranic¢ni aglutinaci se musi porovnat s jamkou s negativni kontrolou.



VI. VYSLEDKY
Latexové diagnostikum je citlivé ke stanoveni 1 ug/ml FDP.

Moé Sérum
Neredéna 1:10 Zprava 1:10 1:40 Zprava
Negativni Negativni <1 ug/ml Negativni Negativni <10 ug/ml
Pozitivni Negativni >1 ug/ml Pozitivni Negativni 10-40 ug/ml
Pozitivni Pozitivni >10 ug/ml Pozitivni Pozitivni 40 ug/ml

Pfi kvantitativnim stanoveni se pokracuje v sérii fedéni tak, az se dosdhne negativniho vysledku. Pfi hodnoté
FDP >320 ug/ml by se méla zah4jit trombolytickd 1écba. Pfi hodnotach >400 ug/ml se v jamce s fedénim 1:10
miiZe objevit negativni nebo slabé pozitivni aglutinace (prozona).

VII. OMEZEN{

A. Falesné pozitivni aglutinace se mize objevit u siln¢ lipemickych nebo bakteridln¢ kontaminovanych vzorkda.

B. Falesné pozitivni FDP reakci mtize zpisobit i revmatoidni faktor (RF). Jak RF tak FDP zpiisobuji aglutinaci,
a proto se nemuze provést piimé hodnoceni FDP. Revmatoidni faktor se mize odstranit redukénim Cinidlem
jako napf. dithiothreitolem nebo 2-mercaptoethanolem (14).

C. Zamrazené vzorky mohou vykazovat arteficialné snizenou hladinu FDP. Vzorky se nemrazi.

VIII. VLASTNOSTI
A. Presnost: 12 vzorkl séra s rozdilnymi hodnotami FDP se podrobilo 10 opakovanym stanovenim s
identickymi titry.
B. Srovnavaci metoda: Korelacni studie provedené nezavislymi laboratofemi, které srovnavaly Pacific
Hemostasis set s jinymi komeréné vyrabénymi latexovymi testy davaji korelaéni koeficient v rozpéti od
0.84 do 0.99.
C. Vliv heparinu: Pacific Hemostasis Set na stanoveni FDP neni ovlivnén heparinem do 2.0 U/ml. Jiné testy
pouzivajici defibrinaci trombinem mohou stanovovat falesné zvysené hodnoty FDP, v pfitomnosti méné nez
0.1 U/ml heparinu.




