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1/ PASKIRTIS

STA® - Liquid Fib rinkinys skirtas naudoti su STA-R®, STA Compact® ir
STA Satellite® kiekybigkai nustatant fibrinogeno lygius plazmoje naudojant
Klauso kreséjimo metoda (1).

2/ SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Fibrinogenas - tai glikoproteinas, kurio molekulinis svoris yra mazdaug
340 000 daltony (6), plazmoje jo koncentracija yra nuo 2 iki 4 g/l (2). Jis
sintezuojamas kepenyse (1,7-5 g/diena) (6). Fibrinogeno sinteze valdo
genas, kuris koduoja B grandinés sinteze (3). Dél Sio geno genetinio
polimorfizmo skirtingy asmeny fibrinogeno lygis plazmoje yra skirtingas
(8). Fibrinogeno puséjimo trukmé — mazdaug 3-5 dienos (6).
Fibrinogenas sudarytas i$ $esiy grandiniy: 2 Aa, 2 BB ir 2y (5). Trombinas
(Ila faktorius) suskaido fibrinogeno molekule, kad atskirty 2 fibrinopeptido
A (FPA) fragmentus nuo Aa grandiniy ir 2 fibrinopeptido B (FPB)
fragmentus nuo BB grandiniy (5). Tuomet fibrino monomerai, susidare i$§
$iy reakcijy, agreguoja, kad suformuoty fibrina, kurj véliau stabilizuoja Xllla
faktorius (3, 5). Pirma Sio stabilizavimo etapg sudaro dviejy fibrino
monomery dviejy y grandiniy susijungimas (5). Sis susijungimas yra D
dimeras, fibrinui bldingas skilimo produktas (5).

Padidéjes fibrinogeno lygis aptinkamas diabeto, uzdegiminiy sindromuy,
nutukimo (3, 6) atvejais; sumazéjes fibrinogeno lygis stebimas esant
diseminuotai intravaskulinei koaguliacijai, fibrinogenolizei (3).

Be to, atrodo, kad fibrinogenas susijes su $irdies ir kraujagysliy sistemos
tromboziniy reiskiniy patogeniskumu (3, 6).

3/ TYRIMO PRINCIPAS

Esant trombino pertekliui, atskiesto plazmos méginio kreséjimo laikas turi
tiesioginés jtakos plazmos fibrinogeno lygiui (3).

4/ RINKINIO REAGENTAS

Tyrimo reikSmiy informacinis lapelis su briksniniu kodu pateikiamas
dézutéje. Siame brksniniame kode yra tokia informacija: partijos numeris,
rinkinio kodas, reagento kodas, galiojimo pabaigos data ir kalibravimo
reikSmeés.

STA® - Liquid Fib: titruotas Zmogaus kalcio trombinas (mazdaug 100 NIH
vnt./ml), kuriame yra specialaus heparino inhibitoriaus, kad bty galima
tirti fibrinogeng heparinizuotuose plazmos méginiuose.

Sio rinkinio reagento sudétyje yra Zmogaus ir (arba) g kilmés medziagy. Kai Sio
reagento paruosimui reikia 2mogaus plazmos, taikomi patvirtinti metodai HIV 1, HIV 2, HCV
antikiiny bei hepatito B pavirSinio antigeno ityrimui plazmoje ir gaunami neigiami rezultatai.
Visgi né vienas tyrimo metodas ia visiSkos ij kad uz sukéléjy nera.
Todél iy reagenty tipy naudotojai turi biiti ypaé atsargis ir laikytis visy $iy biologiniy
jil i iy, tartum Sie bty pavojingi ir galintys uzkrésti.

5/ ]SPEJIMAS

Laikykite 2-8 °C temperatiroje. Tik in vitro diagnostikai. Sj reagenta gali
naudoti tik sertifikuoti medicininés laboratorijos darbuotojai, jgalioti
laboratorijos vadovybés.

Prie$ naudodami, atidZiai perskaitykite prietaiso naudotojo vadova.

Su $iuo reagentu ir pacienty plazmomis elkités ypac atsargiai. Atliekos turi
bati iSmetamos laikantis vietos reikalavimy.

6/ MEGINIY RINKIMAS IR NAUDOJIMAS
Meéginiai turi bati renkami laikantis hemostazés tyrimy reikalavimuy.

® Kraujas (9 d. tdrio) surenkamas 0,109 M (t. y., 3,2 %) trinatrio citrato
antikoaguliante (1 d. tdrio).

® Centrifugavimas: 15 min. esant 2 000-2 500 g.
® Plazmos laikymas: 8 val. esant 20 + 5 °C.

7/ REAGENTO PARUOSIMAS IR LAIKYMAS

e Paruosimas

Prie$ naudojima leiskite reagentui pastovéti kambario temperatiroje

(18-25 °C) 30 minuciy. Atsargiai pasUkuriuokite buteliuka; tada |

buteliuka jdékite nauja STA® - mini Reducer (REF 00797), o ant virSaus —

perforuotg dangtelj.

Siame reagente yra 5-chloro-2-metil-2H-izotiazol ir 2-metil-2H-izotiazol-3-ono 3:1
misinys. Esant pateiktai koncentracijai (< 0,06 %), Sis misinys klasifikuojamas kaip
sensibilizuojantis.

Atsargiai

Gali sukelti alergine odos reakcija.
Maveti ines pirsti sveti
priemones.

PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

i akiy (veido)

e Laikymas
2-8 °C temperatiroje laikomas reagentas nepraimtuose buteliukuose
yra stabilus iki galiojimo datos, nurodytos dézutés etiketéje.
Atidarytas reagentas su nauju STA® - mini Reducer ir uzdétu perforuotu
dangteliu, STA-R®, STA Compact® ir STA Satellite® prietaisuose ilieka
stabilus 10 dieny.
Po pirmojo atidarymo likes tirpalas, laikomas 2-8 °C temperattroje
originaliame buteliuke su uzdengtu dangteliu iSlieka stabilus 2 ménesius,
jei yra neuzterstas.
Neuzs$saldykite.
NB: atsizvelgdama j jvairius laikymo salygy derinius (i§ dalies viduje, i$
dalies 2-8 °C), kiekviena laboratorija turi nustatyti stabilumo trukme,
vadovaudamasi savo praktika. Sios trukmés neturi virSyti anksciau
paminéty trukmiy, nustatyty esant valdomoms saglygoms.
Jei laikoma 2-8 °C temperatlroje, prie$ naudojimg leiskite reagentui
pastovéti kambario temperattroje (18-25 °C) 30 minuciy.

8/ BUTINI, BET NEPATEIKIAMI REAGENTAI IR JRANGA
* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o Kalibravimui: STA® - Unicalibrator (REF 00675), tuo atveju, jei
nepasirinktas iSankstinis kalibravimas.

o Kokybés kontrolei: STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679), STA® -
System Control [N] + [P] (REF 00678) arba STA® - Routine QC 2 ml
(REF 00554).

© STA-R®, STA Compact® arba STA Satellite®.
o STA® - mini Reducer (REF 00797).
® |prasta medicininiy tyrimy laboratorijy jranga ir medZziagos.

9/ PROCEDURA
9.1. Kalibravimas
© |Sankstinio kalibravimo protokolas

1$ anksto sukalibruotos fibrinogeno reik§més yra identi$kos visiems
tos pacios partijos reagentams. ISankstinis kalibravimas buvo
nustatytas pagal 09/264 tarptautinio standarto, sudaryto 2011 m.,
antrinj standarta.
Norédami analizatoriuje jeiti j kalibravimo duomenis, instrumento
braksniniy kody skaitytuvu nuskaitykite braksninj koda, atspausdintg
tyrimo reikdmiy informaciniame lapelyje. Naudojamos partijos
kalibravimo duomenys bus patvirtinti, kai bus nustatyti du
fibrinogeno kontroliniai lygiai.
Analizatoriaus ekrane, meniu “Calibration”, galima i$nagrinéti
kalibravimo kreive (Zr. naudotojo vadova).

o Kalibravimo protokolas naudojant STA® - Unicalibrator
Kaip alternatyva iSankstinio kalibravimo protokolui gali bati
atliekamas kalibravimas naudojant STA® - Unicalibrator, jei bus
pasirinkta tinkama tyrimo saranka (zr. naudotojo vadova). Parenkite
STA® - Unicalibrator ir j instrumenta nuskaitykite informacija, esanéia
tyrimo reik$miy informacinio lapelio briksniniame kode.
Standartus automatiskai paruosia analizatorius, atskiesdamas STA® -
Owren-Koller buferiniu tirpalu pagal tyrimo parametrus, jvestus j
instrumenta.
Analizatoriaus ekrane, meniu “Calibration”, galima i$nagrinéti
kalibravimo kreive (Zr. naudotojo vadova).

9.2. Pacienty plazmos
Pacienty plazmos tiriamos neatskiestos. Jos jdedamos j instrumenta (Zr.
konkretaus analizatoriaus modelio “Naudotojo vadova”). Analizatorius
automatigkai paruosia skiedinius naudodamas STA® - Owren-Koller.
Tuomet pasirinkite tyrima (-us), kuriuos reikia atlikti.

9.3. Kokybés kontrolé
Norint uztikrinti rezultaty tiksluma ir atkuriamuma, batina istirti
kontrolines medziagas. Reikia naudoti dviejy lygiu kontrolines
medziagas. Paruos$kite kontrolinius reagentus ir j instrumenta
nuskaitykite informacijg, esanéia briksniniame kode, kuris
atspausdintas atitinkamuose tyrimo reik§miy informaciniuose
lapeliuose. Kontrolinés medziagos naudojamos neatskiestos.

9.4. Tyrimas
I$samios informacijos, kaip testi nuo Sios vietos, zr. instrumento
naudojimo proceduras “Standardized Operating Procedures”.
Instrumentas pradeda tyrima, kai tik uzbaigiamas meéginiy jdéjimas.
Jei kurie nors pacienty rezultatai nepatenka j tyrimo tiesiSkumo
intervala, instrumentas automatiskai pakartotinai istiria abejoting
méginj esant tinkamam atskiedimui, jei $i parinktis buvo jvesta j tyrimo
sgrankos atmintj (Zr. naudotojo vadova).

10/ REZULTATAI

Tiriamas plazmy fibrinogeno lygis rodomas vienetais, operatoriaus
pasirinktais analizatoriaus ekrane “Valdymo pultas / testy bukle” (zr.
naudotojo vadova). Rezultatas bus interpretuojamas pagal paciento
kliniking ir biologine bukle.

Jsitikinkite, kad reikSmeés, gautos iStyrus kontrolines medziagas, patenka j
tyrimo reiksmiy informaciniuose lapeliuose, pateiktuose kontroliniy
medziagy dézutéje, nurodytus intervalus. Jei kontroliniy medziagy
reikSmés nepatenka j nurodytus intervalus, patikrinkite visas tyrimo
sistemos sudedamasias dalis ir jsitikinkite, kad viskas yra tinkama, t.y.
tyrimo salygos, reagentai, tiiamy plazmy vientisumas, kt. Jei reikia,
pakartokite tyrima.

11/ APRIBOJIMAI

¢ Kai fibrinogeno tyrimas atliekamas su méginiais, surinktais i$ pacientu,
gydomy tromboliziniais vaistais, ir j surinkimo meégintuvélj nepridedama
antikoagulacinio misinio su plazmino inhibitoriumi, fibrinogeno rezultatai
gali bati jvertinti nepakankamai.

e STA® - Liquid Fib procedira nejautri Sioms medziagoms: fibrino skilimo
produktams (iki 120 ug/ml), hirudinui (iki 3 ug/ml), heparinams (UFH ir LMWH)
(iki 2 1U/ml), dabigatranui (iki 500 ng/ml) ir rivaroksabanui (iki 1,2 ug/ml).

12/ STANDARTINIS INTERVALAS

Paprastai normalus plazmos fibrinogeno lygis suaugusiuju populiacijoje
yra 2-4 g/I (200-400 mg/dl) (2). Taciau kiekviena laboratorija nustato savo
normaliy reikSmiy intervala.

Néstumo metu fibrinogeno lygis pakyla (3, 6).

13/ ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

¢ TiesiSkumo intervalas — Matavimo intervalas
Kai tiriama plazma atskiedZiama santykiu 1:20, STA® - Liquid Fib tyrimo
tiesiskumo intervalas yra 1,0-8,0 g/| tiriant STA-R®, STA Compact® ir
STA Satellite® prietaisais. Matavimo intervalg galima iSplesti zemyn iki
0,4 g/lir aukstyn iki 12,0 g/l, kai plazma automatiskai tiriama pakartotinai
esant tinkamam atskiedimui (zr. 9.4 skyriu).

e Atkuriamumas
Tiriant atkartojamuma tame paciame tyrime ir atkartojamuma tarp tyrimy
buvo naudojami skirtingi méginiai. STA-R® prietaisu gauti rezultatai
pateikti toliau:

Atkuriamumas paciame Atkuriamumas tarp
tyrime tyrimy
Méginys Méginys 1 | Méginys 2 | Méginys 3 | Méginys 4
_n 21 21 10 10
X (g/l) 2,83 1,03 2,84 1,03
SD (g/l) 0,06 0,05 0,06 0,03
CV (%) 21 4.9 2.1 32

kllzlriamumas paciame tyrime buvo tiriamas atliekant 21 matavima vieng
0 kito.
:Atkuriamumas tarp tyrimy buvo tiriamas 10 skirtingy dieny.

14/ ALTERNATYVUS PROTOKOLAS

‘AnksCiau pateikti 1, 2, 3, 4, 5, 6, 11 ir 12 skyriai tinka ir tyrimams,
atliekamiems kitais nei STA® linijos analizatoriais.

14.1. Reagento paruo$imas ir laikymas
2-8 °C temperatiroje laikomas reagentas nepraimtame buteliuke yra
stabilus iki galiojimo datos, nurodytos dézutés etiketéje.
Prie$ naudojimg leiskite reagentui pastovéti kambario temperataroje
(18-25 °C) 30 minuciy. Tada atsargiai pastkuriuokite buteliuka, kad
gautysi homogenika suspensija (nedékite nei STA® - Reducer, nei
perforuoto plastikinio dangtelio).

Siame reagente yra 5-chloro-2-metil-2H-izotiazol-3: ir 2
3:1 misinys. Esant pateiktai koncentracijai (< 0,06 %), $is misinys klasifikuojamas kaip
sensibilizuojantis.

Atsargiai

Gali sukelti alergine odos reakcija.

Maveti i irsti eveti
apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Atidarytas reagentas islieka stabilus 7 dienas 20 + 5 °C temperattroje
ir 2 ménesius 2-8 °C temperatiroje, laikomas originaliame po
panaudojimo uzdarytame buteliuke.
Neuzssaldykite.
Jei laikoma 2-8 °C temperatiroje, prie$ naudojima leiskite reagentui
pastovéti kambario temperatiiroje (18-25 °C) 30 minuciy.
14.2. Biitini, bet nepateikiami reagentai ir yranga

* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

« Unicalibrator (REF 00625).

« Coag Control [N] + [P] (REF 00621) arba System Control [N] + [P]
(REF 00617): kontrolinés plazmos, normalaus ir nenormalaus lygio.

o Instrumentas, pvz. ST art®.

 |prasta medicininiy tyrimy laboratorijy jranga ir medziagos.

i akiy (veido)

14.3. Pacienty plazmos ir kontrolinés medziagos
Naudokite STA® - Owren-Koller, norédami paruosti pacienty
plazmos ar kontroliniy medziagy 1:20 santykio skiedinj
plastikiniuose tyrimo mégintuvéliuose.

14.4. Protokolas
Zr. instrumento taikymo aprasyma.

14.5. Rezultatai
Rezultatas bus interpretuojamas pagal paciento kliniking ir biologine
bikle.
Isitikinkite, kad reikSmeés, gautos iStyrus kontrolines medziagas,
patenka j tyrimo reik8miy informaciniuose lapeliuose, pateiktuose
Coag Control [N] + [P] arba System Control [N] + [P] dézutéje,
nurodytus intervalus. Jei kontrolinés medziagos vertés iSeina uz
nustatyty riby, patikrinkite, ar visos tyrimo sistemos sudedamosios
dalys veikia teisingai, ty. tyrimo salygos, reagentai, kalibracija,
tiriamy plazmy vientisumas, kt. Jei reikia, pakartokite tyrima.
. Analitinés charakteristikos
e Matavimo intervalas
Paprastai, atsizvelgiant j kalibratoriaus intervalg ir naudojimo salygas,
STA® - Liquid Fib tyrimo matavimo intervalas yra 0,9 g/I-12,0 g/I, kai
plazma tiriama esant tinkamam atskiedimui (Zr. instrumento taikymo!
aprasyma).
o Tikslumas
Tikslumo tyrimas atliktas pagal CLSI rekomendacijy dokumenta
EP05-A2 (4) naudojant kontrolinius méginius (20 dieny, 2 tyrimai per:
diena, keli operatoriai).
Rezultatai, gauti naudojant STA® - Liquid Fib ir tiriant ST art® prietaisu,
pateikti toliau:

14,

o

Pakartojamumas Laboratorijos tikslumas

Meéginys Meginys 1 | Méginys 2 | Méginys 1 | Méginys 2
_n 20 20 20 20
X (g/l) 2,50 1,08 2,50 1,08
SD (g/l) 0,04 0,02 0,12 0,04
CV (%) 1,72 1,60 473 3,77
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