
E
N

G
LIS

H
D

E
U

T
S

C
H

Pacific Hem
ostasis

®

Im
m

unodepleted Factor VIII Deficient Plasm
a (Hum

an)
I.

In
ten

d
ed

 U
se

P
acific H

em
ostasis Im

m
unodepleted F

actor V
III D

eficient P
lasm

a is intended for use as a substra
te in the

quantita
tive determ

ina
tion of F

actor V
III activity in citra

ted plasm
a.

II.
S

u
m

m
ary an

d
 P

rin
cip

les

F
actor V

III activity in plasm
a is assayed by the am

ount of A
ctiva

ted P
artial T

hrom
boplastin T

im
e (A

P
T

T
)

correction produced by the test plasm
a, w

hen m
ixed w

ith factor deficient plasm
a. T

he correction of the
unknow

n is com
pared to tha

t produced by a reference plasm
a of know

n norm
al factor activity, such as P

acific
H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (U

C
R

P
™

).

III.
R

eag
en

t

For in vitro
diagnostic use.

C
o

m
p

o
sitio

n
:

A
 lyophilized plasm

a containing stabilizer depleted of F
actor V

III by im
m

obilized highly
specific

antibodies.
F

actor V
III activity is less than 1%

 of norm
al levels; all other coagula

tion factors are w
ithin the norm

al range.

S
tore unopened vials a

t 2-8°C
. E

ach reagent is stable a
t 2-8°C

 until the expira
tion da

te printed on the vial label.
R

econstitute w
ith 1.0 m

L of distilled w
a

ter. A
gita

te gently until solution is com
plete. D

o
 n

o
t freeze

reco
n

stitu
ted

 p
lasm

a. T
he reconstituted plasm

a is stable for 8 hours w
hen stored stoppered a

t 2-8°C
. 

3

E
rra

tic values, product color varia
tions, or lack of vacuum

 in the vials could indica
te product deteriora

tion. 

C
A

U
T

IO
N

! P
O

T
E

N
T

IA
L

 B
IO

H
A

Z
A

R
D

:
C

ontains hum
an source m

a
terial. W

hile each hum
an serum

 or plasm
a

donor unit used in the m
anufacture of this product w

as tested by F
D

A
-approved m

ethods and found
nonreactive for hepa

titis B
 surface antigen (H

B
sA

g), antibody to hepa
titis C

 (H
C

V
), and antibody to H

IV
-1/2, all

products m
anufactured using hum

an source m
a

terial should be handled as potentially infectious. B
ecause no

test m
ethod can offer com

plete assurance tha
t hepa

titis B
 or C

 viruses, H
IV, or other infectious agents are

absent, these products should be handled according to established good labora
tory practices.

IV.
S

p
ecim

en
 C

o
llectio

n

3.2%
 (0.109M

) trisodium
 citra

te anticoagulant is recom
m

ended for coagula
tion assays. A

void hem
olysis and

contam
ina

tion by tissue fluids. S
am

ples tha
t have less than 90%

 of the expected fill volum
e should be rejected.

C
entrifuge blood for 15 m

inutes a
t 2500 x g. Test w

ithin 2 hours if sam
ples are held a

t 22-24°C
. For m

ore
details on specim

en collection and storage, see N
C

C
LS

 D
ocum

ent H
21-A

3. 1

V.
Test P

ro
ced

u
re

T
his product is suitable for use w

ith m
anual, m

echanical, photo-optical or nephelom
etric m

ethods for clot
detection. C

onsult instrum
ent m

anufacturer for m
ore specific guidelines. T

he follow
ing procedural outline

assum
es use of a m

anual m
ethod.

M
aterials P

rovid
ed

:

Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a (H

um
an, D

ried), 10x1 m
L

M
aterials R

eq
u

ired
 bu

t N
o

t P
rovid

ed
:

P
acific H

em
ostasis A

P
T

T
 reagent.

P
acific H

em
ostasis C

alcium
 C

hloride reagent.
P

acific H
em

ostasis D
iluting F

luid (B
arbital B

uffered S
aline).

P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a.

P
lastic test tubes.

P
recision pipettes.

D
istilled w

a
ter.

Log-log g
raph paper.

N
o

tes o
n

 P
ro

ced
u

re:

1.
P

erform
 all testing in duplica

te. D
uplica

tes should ag
ree w

ithin 5%
, repea

t if necessary.
2.

P
repare dilutions im

m
edia

tely prior to testing.
3.

A
 new

 standard curve m
ust be prepared each tim

e testing is perform
ed.

P
rep

aratio
n

 o
f Facto

r A
ctivity R

eferen
ce C

u
rve:

1.
R

econstitute one vial of P
acific H

em
ostasis U

C
R

P. S
ee package insert accom

panying this reagent for
reconstitution instructions, storage, and stability.

2.
R

econstitute and pool sufficient vials of the Im
m

unodepleted F
actor D

eficient P
lasm

a to allow
 0.2 m

L for
each dilution to be tested.

3.
To construct the standard curve, label 5 plastic test tubes and pipet P

acific H
em

ostasis D
iluting F

luid
(B

arbital B
uffered S

aline) and U
C

R
P

 into each tube according to the chart below
. C

ap and m
ix gently.

*C
hart is exam

ple only. B
ased on assigned value of 110%

 for U
C

R
P

 factor activity.

Test S
tan

d
ard

s, C
o

n
tro

ls an
d

 Test S
am

p
les:

P
repare dilutions of pa

tient and control sam
ples. A

t least three different dilutions of the pa
tient sam

ples should
be tested, beginning w

ith the sam
e dilution as the first point of the curve (i.e. 1:10, 1:20, 1:40).

1.
P

rew
arm

 P
acific H

em
ostasis C

alcium
 C

hloride reagent to 37°C
. R

efer to package insert w
ith A

P
T

T
reagent for inform

a
tion on the appropria

te C
alcium

 C
hloride to use.

2.
P

ipet 0.1 m
L A

P
T

T
 reagent into a cuvette. Incuba

te a
t least 3 m

inutes, but no longer than 20 m
inutes.

3.
A

dd 0.1 m
L F

actor D
eficient P

lasm
a and 0.1 m

L of standard, control or pa
tient plasm

a dilution to the
cuvette. M

ix w
ell. R

efer to A
P

T
T

 reagent package insert for length of activa
tion.

4.
A

dd 0.1 m
L prew

arm
ed C

alcium
 C

hloride and tim
e clot form

a
tion.

V
I.

R
esu

lts

R
eferen

ce C
u

rve

1.
For each dilution of the U

C
R

P, calcula
te the m

ean of the duplica
te clotting tim

es to the nearest 0.1 
second.

2.
C

alcula
te the factor activity present in each dilution of the U

C
R

P. T
he first dilution (1:10 in the exam

ple)
corresponds to 100%

 factor activity; therefore the factor activity of this dilution is equal to the assay value
of the U

C
R

P. T
he dilution factor represents the rela

tionship betw
een the first dilution and subsequent

dilutions. D
ivide the assay value of the standard by the dilution factor to determ

ine the percent activity for
each dilution. R

efer to the table in section V.

3.
P

lot the m
ean clotting tim

e of each dilution against its percent activity using log-log g
raph paper.

C
onstruct a straight line of best fit.

Test S
p

ecim
en

s an
d

 C
o

n
tro

ls

1.
For each dilution of the test specim

en, calcula
te the m

ean of the duplica
te clotting tim

es to the nearest
0.1 second.

2.
Loca

te the m
ean clotting tim

e on the vertical axis of the reference curve. F
ind the corresponding point on

the reference line and read the percent activity of the dilution on the horizontal axis of the g
raph. C

lotting
tim

es outside the curve boundaries should not be used.

3.
M

ultiply the percent activity from
 the g

raph by the appropria
te dilution factor to determ

ine the actual
percent activity for each dilution. If the values recovered for the individual dilutions do not ag

ree w
ith each

other, new
 dilutions should be m

ade and the testing repea
ted. If they still do not ag

ree, you should
consider the possibility of an inhibitor.

S
am

ple C
alcula

tion. U
sing the above reference curve, a 1:10 dilution of pa

tient plasm
a tha

t yields 60.0
seconds w

ould have a calcula
ted factor activity of 10%

.  A
 1:20 dilution tha

t yields 60.0 seconds w
ould have a

factor activity of 20%
.  (D

ilution factor x activity =
 final result).

V
II.

Q
u

ality C
o

n
tro

l
A

ssayed reference plasm
as, such as P

acific H
em

ostasis A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
™

)
and an additional lot num

ber of U
C

R
P, should be tested to valida

te the reference curve. A
C

R
P

 is assigned
values for coagula

tion factors in the abnorm
al range. E

ach lot of A
C

R
P

 w
ill vary, but the values are expected to

be approxim
a

tely 30-50%
 of norm

al. U
se of this plasm

a provides an excellent quality control check on the
accuracy of factor determ

ina
tions a

t the low
 end of the reference curve. Testing an additional lot of U

C
R

P
(other than the one used for the standard curve) should be used as a control in the norm

al range. A
ctual values

recovered depend on individual technique, instrum
ent, standard, and reagent used.

V
III.

L
im

itatio
n

s
V

ariables such as tem
pera

ture, reagent stability, plasm
a sam

ple conditions, instrum
ent perform

ance, as w
ell as

individual technique can influence factor activity results. S
ince there are m

any variables contributing to assay
perform

ance, each labora
tory m

ust establish their ow
n reference range, as w

ell as acceptable lim
its of quality

control. D
iscrepant results betw

een dilutions m
ay be indica

tive of the presence of an inhibitor. 

IX
.

E
xp

ected
 V

alu
es

N
orm

al plasm
a w

ill yield factor activity values betw
een 50-150%

 of norm
al. 2, 4

X
.

P
erfo

rm
an

ce C
h

aracteristics
P

acific H
em

ostasis Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient plasm

a w
ill perform

 according to the lim
ita

tions of the
procedure described herein w

hen tested w
ith P

acific H
em

ostasis reagents. P
recision and accuracy of the

deficient plasm
a w

as assessed by preparing standard curves on 8-10 days, and determ
ining the recovery of

F
actor V

III activity contained in five frozen control plasm
as. T

he F
V

III values recovered w
ere w

ithin 2%
 of the

expected control values. T
he results are show

n below
 : 

5

*Testing w
ith P

acific H
em

ostasis A
P

T
T-LS

 reagent on the M
LA

-1000C
. S

tandard curve R
2

=
 0.99 on all days of

testing.

X
I.

R
eferen

ces

1.
N

C
C

LS
. C

ollection, Transport, and P
rocessing of B

lood S
pecim

ens for C
oagulation Testing and P

erform
ance of

C
oagulation A

ssays. 3rd edition, A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
3. W

ayne, PA
, 1998.

2.
P

ow
ers, L.W

. Technical H
em

atology. In: D
iagnostic H

em
a

tology. 1989. B
ircher S

. (E
d.).  T

he C
.V. M

osby C
o., S

t.
Louis, M

O
. p.484.

3.
S

tability da
ta found in D

H
F.

4-5.
D

a
ta found in 510K

 file.

%
 Facto

r
D

ilu
tin

g
D

ilu
tio

n
A

ctivity

Tu
b

e#
F

lu
id

U
C

R
P

D
ilu

tio
n

 
Facto

r
in

 D
ilu

tio
n

*

1
0.9 m

L
0.1 m

L
1:10

1
110

2
1.9 m

L
0.1 m

L
1:20

2
55

3
3.9 m

L
0.1 m

L
1:40

4
27.5

4
3.95 m

L
0.05 m

L
1:80

8
13.8

5
1.0 m

L
1.0 m

L 
1:160

16
6.9

tube #4

Clot Time, Secs

100

5

•
•

•
•

•
Facto

r A
ctivity, %

D
ay-to

-D
ay R

ecovery o
f F

V
III A

ctivity (%
) C

o
n

tain
ed

 in
 C

o
n

tro
l P

lasm
as*

C
o

n
tro

l
C

o
n

tro
l

C
o

n
tro

l
C

o
n

tro
l

C
o

n
tro

l 
#1

#2
#3

#4
#5

m
ean

130.9
95.5

65.6
33.6

18.0

1 S
D

6.46
4.63

1.82
2.13

1.32

%
 C

V
4.9

4.8
2.8

6.3
7.3

d
ays o

f testin
g

8
8

10
8

8

O
rd

erin
g

 In
fo

rm
atio

n

C
at. N

o
.

D
escrip

tio
n

C
o

n
ten

ts

100806
Im

m
unodepleted F

V
III D

eficient P
lasm

a
10 x 1 m

L

100644
D

iluting F
luid (B

arbital B
uffered S

aline)
2 x 100 m

L

100301
U

C
R

P
10 x 1 m

L

100603
A

C
R

P
10 x 1 m

L

F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

®
 L

IM
IT

E
D

 W
A

R
R

A
N

T
Y

F
isher D

iagnostics (F
D

) w
arrants to the purchaser only tha

t F
D

 products w
ill perform

 as described on their labeling
and product litera

ture. P
urchaser m

ust determ
ine the suitability of F

D
 products for their specific applica

tions. F
D

’s sole
obliga

tion w
ill be, a

t its option, to either replace a non-conform
ing or defective product, or return the purchase price.

F
D

 D
IS

C
LA

IM
S

 A
LL O

T
H

E
R

 W
A

R
R

A
N

T
IE

S
, E

X
P

R
E

S
S

E
D

 O
R

 IM
P

LIE
D

, IN
C

LU
D

IN
G

 T
H

E
 W

A
R

R
A

N
T

IE
S

 O
F

M
E

R
C

H
A

N
TA

B
ILIT

Y
 A

N
D

 F
IT

N
E

S
S

 F
O

R
 A

N
Y

 PA
R

T
IC

U
LA

R
 P

U
R

P
O

S
E

. N
either F

D
 nor its affilia

tes shall, in any
event, be liable for incidental or consequential loss or dam

age.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.
M

LA
®

-1000C
™

 is a registered tradem
ark of Instrum

enta
tion Labora

tory.
U

C
R

P
™

 is a registered tradem
ark of F

isher S
cientific C

om
pany L.L.C

.
A

C
R

P
™

 is a registered tradem
ark of F

isher S
cientific C

om
pany L.L.C

.
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I.
V

erw
en

d
u

n
g

szw
eck

P
acific H

em
ostasis Im

m
unodepleted F

actor V
III D

eficient P
lasm

a ist für die V
erw

endung als S
ubstra

t bei dem
quantita

tiven N
achw

eis der F
actor V

III-A
ktivität in C

itra
t-P

lasm
a vorgesehen.

II.
Z

u
sam

m
en

fassu
n

g
 u

n
d

 P
rin

zip
ien

D
ie F

actor V
III-A

ktivität in P
lasm

a w
ird durch die aus dem

 Testplasm
a produzierte K

orrektur der A
ctiva

ted
P

artial T
hrom

boplastin T
im

e (A
P

T
T

) erm
ittelt, w

enn es m
it faktordefizientem

 P
lasm

a gem
ischt w

ird. D
ie

K
orrektur der U

nbekannten w
ird m

it der von einem
 R

eferenzplasm
a m

it bekannter norm
aler F

aktoraktivität
verglichen, z. B

. P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (U

C
R

P
™

).
III.

R
eag

en
z

F
ür die V

erw
endung in der in-vitro-D

iagnostik.

Z
u

sam
m

en
setzu

n
g

:
E

in einen S
tabilisa

tor enthaltendes, lyophilisiertes P
lasm

a, das m
ittels im

m
obilisierter, hochspezifischer

A
ntikörper F

actor V
III-angereichert w

urde. D
ie F

actor V
III-A

ktivität beträgt w
eniger als 1 %

 des N
orm

alen, alle
anderen K

oagula
tionsfaktoren befinden sich im

 norm
alen B

ereich.

U
ngeöffnete P

hiolen bei 2–8 °C
 lagern. B

ei korrekter Lagerung bei 2–8 °C
 sind die R

eagenzien bis zum
 A

blauf
des auf dem

 P
hiolenetikett angegebenen V

erfallsda
tum

s stabil. M
it 1,0 m

L destilliertem
 W

asser rekonstituieren.
V

orsichtig schütteln, bis die Lösung vollständig ist. D
as reko

n
stitu

ierte P
lasm

a n
ich

t ein
frieren

. D
as

rekonstituierte P
lasm

a ist bei verschlossener Lagerung bei 2–8 °C
 8 S

tunden stabil. 3
Fehlerhafte W

erte,
A

bw
eichungen in der F

arbe oder fehlendes V
akuum

 in den F
laschen können auf einer verschlecherte

P
roduktqualität hinw

eisen. 

V
O

R
S

IC
H

T
! P

O
T

E
N

Z
IE

L
L

 IN
F

E
K

T
IÖ

S
E

S
 M

A
T

E
R

IA
L

:
M

enschliches A
usgangsm

a
terial. D

as für die
H

erstellung dieses P
rodukt verw

endete m
enschliche S

erum
 oder P

lasm
a ist durch F

D
A

-anerkannte
N

achw
eisverfahren geprüft und als nicht-reaktiv auf H

epa
titis B

 O
berflächen-A

ntigen (H
B

sA
g), A

ntikörper 
auf H

epa
titis C

 (H
C

V
) und A

ntikörper H
IV

-1/2 befunden w
orden. A

lle unter V
erw

endung m
enschlichen

M
a

terials hergestellten P
rodukte m

üssen als potenziell infektiös gehandhabt w
erden. D

a allerdings keine
Testm

ethode das V
orhandensein von H

epa
titis B

- oder C
-V

iren, H
IV

- oder anderen infektiösen A
genzien

vollständig ausschließ
en kann, sollten diese P

rodukte stets entsprechend den üblichen Laborroutinen und
S

icherheitsverfahren gehandhabt w
erden.

IV.
P

ro
b

en
ah

m
e

F
ür K

oagula
tionsversuche w

erden 3,2 %
 (0,109 M

) des T
hrom

bininhibitors Trina
trium

citra
t em

pfohlen.
H

äm
olyse und K

ontam
ina

tion durch G
ew

ebeflüssigkeiten verm
eiden. P

roben m
it w

eniger als 90 %
 des

erw
arteten F

üllvolum
ens sollten abgelehnt w

erden. B
lut für 15 M

inuten bei 2500 x g zentrifugieren. Innerhalb
von zw

ei S
tunden testen, w

enn die P
roben bei 22–24 °C

 gehalten w
erden. W

eitere Inform
a

tionen zur
E

ntnahm
e und Lagerung von P

roben finden S
ie im

 N
C

C
LS

-D
okum

ent H
21-A

3
1.

V.
Testverfah

ren
D

ieses P
rodukt eignet sich für m

anuelle, m
echanische, photo-optische oder nephelom

etrische
B

estim
m

ungsm
ethoden für die G

erinnselbildung. D
ie A

nw
eisungen der G

eräte- und R
eagenzhersteller sind

im
m

er zu beachten. D
er folgende V

erfahrensüberblick setzt das V
erw

enden einer m
anuellen M

ethode voraus.
Im

 L
ieferu

m
fan

g
 en

th
alten

e M
aterialien

:

Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a (H

um
an, D

ried), 10 x 1 m
L

N
ich

t im
 L

ieferu
m

fan
g

 en
th

alten
e erfo

rd
erlich

e M
aterialien

:
P

acific H
em

ostasis A
P

T
T

 R
eagent.

P
acific H

em
ostasis C

alcium
 C

hloride R
eagent.

P
acific H

em
ostasis V

erdünnungspuffer (B
arbital B

uffered S
aline).

P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a.

Teströhrchen aus K
unststoff.

P
räzisionspipetten.

D
estilliertes W

asser.
Log/log-P

apier.

A
n

m
erku

n
g

en
 zu

m
 Testverfah

ren
:

1.
A

lle Tests doppelt ausführen. D
ie Ü

bereinstim
m

ung der doppelt ausgeführten Test sollte bei 5 %
 liegen,

ggf. w
iederholen.

2.
V

erdünnungen direkt vor dem
 Test vorbereiten.

3.
B

ei jeder Testausführung m
uss eine neue S

tandardkurve vorbereitet w
erden.

Vo
rb

ereitu
n

g
 d

er R
eferen

zku
rve fü

r d
ie Fakto

raktivität:

1.
E

ine F
lasche P

acific H
em

ostasis U
C

R
P

 rekonstituieren. A
nw

eisungen zur R
ekonstituierung, Lagerung und

H
andhabung dieses R

eagens finden S
ie in der P

ackungsbeilage.

2.
E

ine ausreichende M
enge an F

laschen Im
m

unodepleted F
actor D

eficient P
lasm

a rekonstituieren und
poolen, um

 0,2 m
L für jede V

erdünnung zu testen.

3.
Z

um
 E

rstellen der S
tandardkurve 5 Teströhrchen aus K

unststoff m
it einem

 E
tikett versehen und P

acific
H

em
ostasis V

erdünnungspuffer (B
arbital B

uffered S
aline) sow

ie U
C

R
P

 in jedes R
öhrchen entsprechend

der folgenden A
bbildung pipettieren. V

erschließ
en und leicht schütteln.

* A
bbildung dient nur als B

eispiel. B
asiert auf einem

 zugew
iesenen W

ert von 110 %
 für die U

C
R

P
-

F
aktoraktivität.

Teststan
d

ard
s, K

o
n

tro
llen

 u
n

d
 Testp

ro
b

en
:

V
erdünnung der P

a
tienten- und K

ontrollprobenvorbereiten. E
s sollten m

indestens drei verschiedene
V

erdünnungen der P
a

tientenproben getestet w
erden, dabei m

it derselben V
erdünnung w

ie am
 ersten

K
urvenpunkt beginnen (d. h. 1:10, 1:20, 1:40).

1.
D

as P
acific H

em
ostasis C

alcium
 C

hloride R
eagent auf 37 °C

 vorw
ärm

en. W
eitere Inform

a
tionen darüber,

w
elches C

alcium
 C

hloride zu verw
enden ist, sind in der P

ackungsbeilage des A
P

T
T

 R
eagent enthalten.

2.
0,1 m

L A
P

T
T

 R
eagent in eine K

üvette pipettieren. M
indestens 3 M

inuten, aber nicht länger als 20
M

inuten
inkubieren.

3.
0,1 m

L F
actor D

eficient P
lasm

a und 0,1 m
L S

tandard-, K
ontroll- oder P

a
tientenplasm

averdünnung zur
K

üvette zugeben. G
ut m

ischen. Inform
a

tionen zur A
ktivierungsdauer finden S

ie in der A
P

T
T

 R
eagent

P
ackungsbeilage.

4.
0,1 m

L vorgew
ärm

tes C
alcium

 C
hloride hinzufügen und m

it einer S
toppuhr m

essen, w
ann der

G
erinnungsvorgang beginnt.

V
I.

E
rg

eb
n

isse
R

eferen
zku

rve
1.

D
en M

ittelw
ert der doppelten G

erinnungszeiten für jede V
erdünnung des U

C
R

P
 bis auf 0,1 S

ekunden
genau berechnen.

2.
D

ie in jeder V
erdünnung des U

C
R

P
 vorhandene F

aktoraktivität berechnen. D
ie erste V

erdünnung (1:10 im
B

eispiel) entspricht einer F
aktoraktivität von 100 %

, daher ist die F
aktoraktivität dieser V

erdünnung gleich
dem

 Test-W
ert des U

C
R

P. D
er V

erdünnungsfaktor stellt die R
ela

tion zw
ischen der ersten und den

nachfolgenden V
erdünnungen dar. D

er Testw
ert des S

tandards w
ird durch den V

erdünnungsfaktor
dividiert, um

 die prozentuale A
ktivität für jede V

erdünnung zu erm
itteln. S

iehe Tabelle in A
bschnitt V.

3.
D

ie durchschnittliche G
erinnungszeit jeder V

erdünnung sow
ie die prozentuale A

ktivität in das Log/log-
P

apier einzeichnen. A
usgleichsgerade ziehen.

Testp
ro

b
en

 u
n

d
 K

o
n

tro
llen

1.
D

en M
ittelw

ert der doppelten G
erinnungszeiten für die Testprobe bis auf 0,1 S

ekunden genau berechnen.

2.
D

en M
ittelw

ert der G
erinnungszeit auf der vertikalen A

chse der R
eferenzkurve erm

itteln. D
en

entsprechenden P
unkt auf der R

eferenzlinie suchen und die prozentuale A
ktivität der V

erdünnung auf der
horizontalen A

chse ablesen. G
erinnungszeiten auß

erhalb der K
urveng

renzen sollten nicht verw
endet

w
erden.

3.
D

ie prozentuale A
ktivität m

it dem
 entsprechenden V

erdünnungsfaktor m
ultiplizieren, um

 die 
ta

tsächlihce A
ktivität für jede V

erdünnung zu erm
itteln. W

enn die für die einzelnen V
erdünnungen

erm
ittelten W

erte nicht übereinstim
m

en, sollten neue V
erdünnungen erstellt und die Tests w

iederholt
w

erden. F
alls sie anschließ

end w
eiter voneinander abw

eichen, sollte die M
öglichkeit eines Inhibitors in

B
etracht gezogen w

erden.

P
robenberechnung. U

nter V
erw

endung der o. g. R
eferenzkurve hätte eine 1:10-V

erdünnung von
P

a
tientenplasm

a, das 60,0 S
ekunden aufgezeichnet w

ird, eine berechnete F
aktoraktivität von 10 %

. E
ine 

1:20-V
erdünnung über 60,0 S

ekunden hätte eine F
aktoraktivität von 20 %

. 
(V

erdünnungsfaktor x A
ktivität =

 E
ndergebnis).

V
II.

Q
u

alitätsko
n

tro
lle

Z
um

 V
alidieren der R

eferenzkurve sollten Test-R
eferenzplasm

en, z. B
. P

acific H
em

ostasis A
bnorm

al
C

oagula
tion R

eference P
lasm

a (A
C

R
P

™
), und eine zusätzliche C

hargennum
m

er von U
C

R
P

 getestet w
erden.

A
C

R
P

 w
urde W

erte für K
oagula

tionsfaktoren im
 abnorm

alen B
ereich zugew

iesen. Jede A
C

R
P

-C
harge w

ird
variieren, aber die W

erte sollten sich erw
artungsgem

äß
 30–50 %

 des N
orm

alen betragen. D
as V

erw
enden

dieses P
lasm

a bietet eine ausgezeichnete Q
ualitätskontrolle der G

enauigkeit der F
aktorerkennung im

 unteren
B

ereich der R
eferenzkurve. D

as Testen einer zusätzlichen U
C

R
P

-C
harge (einer anderen als der für die

S
tandardkurve verw

endeten C
harge) sollte als K

ontrolle im
 N

orm
albereich verw

endet w
erden. D

ie ta
tsächlich

erm
ittelten W

erte sind abhängig von den einzelnen Techniken, G
eräten, S

tandards und R
eagenzien abhängig.

V
III.

B
esch

rän
ku

n
g

en
V

ariablen, z. B
. Tem

pera
tur, R

eagenzstabilität, P
lasm

aprobenbedingungen, G
eräteleistung sow

ie einzelne
Techniken können sich auf die E

rgebnisse der F
aktoraktivität ausw

irken. D
a das Testergebnis-Leistung von

vielen V
ariablen abhängig ist, m

uss jedes Labor seinen eigenen R
eferenzbereich sow

ie akzeptable G
renzen

der Q
ualitätskontrolle festlegen. A

bw
eichende E

rgebnisse bei den V
E

rdünnungen können ein H
inw

eis auf
einen Inhibitor sein. 

IX
.

E
rw

artu
n

g
sw

erte
N

orm
alplasm

a w
eist F

aktoraktivitätsw
erte zw

ischen 50–150 %
 des N

orm
alen auf. 2, 4

X
.

L
eistu

n
g

sm
erkm

ale
P

acific H
em

ostasis Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a erfüllt seine Leistung entsprechend den hier

beschriebenen B
echränkungen des V

erfahrens, w
enn es m

it P
acific H

em
ostasis R

eagents getestet w
ird. D

ie
P

räzision und G
enauigkeit des M

ischplasm
as w

urde m
ittels V

orbereitung von S
tandardkurven an 8–10 Tagen

und durch Feststellen der W
iederherstellung der F

actor V
III-A

ktivität in fünf gekühlten K
ontrollplasm

en erm
ittelt.

D
ie erm

ittelten F
V

III-W
erte lagen innerhalb von 2 %

 der erw
arteten K

ontrollw
erte. D

ie E
rgebnisse sind im

Folgenden aufgeführt: 
5

* Test m
it dem

 P
acific H

em
ostasis A

P
T

T-LS
 R

eagent auf dem
 M

LA
-1000C

. S
tandardkurve R

2
=

 0,99 an allen
Testtagen.

X
I.

R
eferen

zen

1.
N

C
C

LS
. C

ollection, Transport, and P
rocessing of B

lood S
pecim

ens for C
oagulation Testing and P

erform
ance of

C
oagulation A

ssays.
3rd edition, A

pproved guideline. N
C

C
LS

 D
ocum

ent H
21-A

3. W
ayne, PA

, 1998.

2.
P

ow
ers, L.W

. Technical H
em

atology.
In: D

iagnostic H
em

a
tology. 1989. B

ircher S
. (E

d.). T
he C

.V. M
osby C

o., S
t.

Louis, M
O

. p.484.

3.
S

tabilitätsda
ten aus D

H
F.

4-5.
D

a
ten aus 510 (K

)-D
a

tei.

%
 Fakto

r
V

erd
ü

n
n

u
n

g
V

erd
ü

n
n

u
n

g
A

ktivität

R
ö

h
rch

en
#

F
lü

ssig
keit

U
C

R
P

V
erd

ü
n

n
u

n
g

 
Fakto

r
in

 V
erd

ü
n

n
u

n
g

*

1
0,9 m

L
0,1 m

L
1:10

1
110

2
1,9 m

L
0,1 m

L
1:20

2
55

3
3,9 m

L
0,1 m

L
1:40

4
27,5

4
3,95 m

L
0,05 m

L
1:80

8
13,8

5
1,0 m

L
1,0 m

L 
1:160

16
6,9

R
öhrchen #4

Gerinnungszeit (Sek.)

100

5

•
•

•
•

•
Fakto

raktivität (%
)

Täg
lich

e W
ied

erh
erstellu

n
g

 d
er in

 K
o

n
tro

llp
lasm

en
 en

th
alten

en
 F

V
III-A

ktivität (%
)*

K
o

n
tro

lle
K

o
n

tro
lle

K
o

n
tro

lle
K

o
n

tro
lle

K
o

n
tro

lle
#1

#2
#3

#4
#5

M
ittel

130,9
95,5

65,6
33,6

18,0

1 S
D

6,46
4,63

1,82
2,13

1,32

%
 C

V
4,9

4,8
2,8

6,3
7,3

Testtag
e

8
8

10
8

8

B
estellin

fo
rm

atio
n

en

K
at. N

r.
B

esch
reibu

n
g

In
h

alt

100806
Im

m
unodepleted F

V
III D

eficient P
lasm

a
10 x 1 m

L

100644
D

iluting F
luid (B

arbital B
uffered S

aline)
2 x 100 m

L

100301
U

C
R

P
10 x 1 m

L

100603
A

C
R

P
10 x 1 m

L

F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

 G
E

W
Ä

H
R

L
E

IS
T

U
N

G
S

A
U

S
S

C
H

L
U

S
S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiert dem
 K

äufer nur, dass die F
D

-P
rodukte die A

ngaben auf den E
tiketten und in der

entsprechenden P
roduktdokum

enta
tion erfüllen. D

er K
äufer m

uss die spezifische A
nw

endungstauglichkeit der F
D

-
P

rodukte selbst erm
itteln. F

D
 verpflichtet sich nach eigenem

 E
rm

essen ein fehlerhaftes oder unbrauchbares P
rodukt

zu ersetzen oder die A
nschaffungskosten zu ersetzen. F

D
 S

C
H

LIE
S

S
T

 A
LLE

 A
N

D
E

R
E

N
 G

E
W

Ä
H

R
LE

IS
T

U
N

G
E

N
,

A
U

S
D

R
Ü

C
K

L
IC

H
 

O
D

E
R

 
S

T
IL

L
S

C
H

W
E

IG
E

N
D

, 
E

IN
S

C
H

L
IE

S
S

L
IC

H
 

D
E

R
 

G
E

W
Ä

H
R

L
E

IS
T

U
N

G
E

N
 

D
E

R
M

A
R

K
TG

Ä
N

G
IG

K
E

IT
 U

N
D

 TA
U

G
LIC

H
K

E
IT

 F
Ü

R
 B

E
S

T
IM

M
T

E
 Z

W
E

C
K

E
 A

U
S

. W
eder F

D
 noch dessen V

ertreter
haften in irgendeinem

 F
all für zufällige oder nachfolgende S

chäden oder V
erluste.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.
M

LA
®

-1000C
™

 ist ein eingetragenes W
arenzeichen von Instrum

enta
tion Labora

tory.
U

C
R

P
™

 ist ein eingetragenes W
arenzeichen der F

isher S
cientific C

om
pany L.L.C

.
A

C
R

P
™

 ist ein eingetragenes W
arenzeichen der F

isher S
cientific C

om
pany L.L.C

.
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Pacific Hem
ostasis

Im
m

unodepleted Factor VIII Deficient Plasm
a (Hum

an)



F
R

A
N

Ç
A

IS
E

S
PA

Ñ
O

L

I.
U

so
 p

revisto

E
l producto P

acific H
em

ostasis Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a se utiliza com

o sustra
to en la

determ
inación cuantita

tiva de la actividad del F
actor V

III en plasm
a citra

tado.

II.
R

esu
m

en
 y fu

n
d

am
en

to

La actividad del F
actor V

III en plasm
a se analiza m

ediante el nivel de corrección del A
ctiva

ted P
artial

T
hrom

boplastin T
im

e (A
P

T
T

) producido por el plasm
a problem

a al m
ezclarlo con el plasm

a deficiente en el
factor. La corrección del plasm

a problem
a se com

para con la producida por un plasm
a de referencia con

actividad norm
al conocida del factor, tal com

o P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a

(U
C

R
P

™
).

III.
R

eactivo

P
ara uso diagnóstico in vitro.

C
o

m
p

o
sició

n
:

P
lasm

a liofilizado que contiene estabilizador y está em
pobrecido en F

actor V
III m

ediante anticuerpos
inm

ovilizados m
uy específicos. La actividad del F

actor V
III es m

enor del 1%
 de los niveles norm

ales; todos los
dem

ás factores de coagulación están dentro del intervalo norm
al.

C
onservar los frascos sin abrir a 2–8 °C

. Todos los reactivos son estables a 2–8 ºC
 hasta la fecha de

caducidad im
presa en la etiqueta del frasco. R

econstituir con 1,0 m
L de agua destilada. A

gitar suavem
ente

hasta su com
pleta disolución. N

o
 co

n
g

elar el p
lasm

a reco
n

stitu
id

o
. E

l plasm
a reconstituido es estable

durante 8
horas si se conserva tapado a 2–8 °C

3. Los valores erróneos, las variaciones de color del producto o
la ausencia de vacío en los frascos pueden ser indica

tivos del deterioro del producto. 

¡P
R

E
C

A
U

C
IÓ

N
! P

E
L

IG
R

O
 B

IO
L

Ó
G

IC
O

:
C

ontiene m
aterial de origen hum

ano. A
unque todas las unidades de

donantes de suero hum
ano o de plasm

a utilizadas en la fabricación de este producto fueron analizadas con
m

étodos aprobados por la F
D

A
, resultando no reactivas para el antígeno de superficie de la hepatitis B

 (H
B

sA
g),

los anticuerpos de la hepatitis C
 (V

H
C

) y los anticuerpos del V
IH

-1/2, todos los productos fabricados con m
aterial

de origen hum
ano deben m

anipularse com
o potencialm

ente infecciosos. D
ado que ningún m

étodo de prueba
puede ofrecer la seguridad com

pleta de la ausencia de virus de hepatitis B
 o C

, V
IH

, u otros agentes infecciosos,
estos productos deben m

anipularse de acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio establecidas.

IV.
R

eco
g

id
a d

e m
u

estras

S
e recom

ienda utilizar com
o anticoagulante, citra

to trisódico al 3,2 %
 (0,109 M

) para las pruebas de
coagulación. E

vitar la hem
ólisis y la contam

inación por los fluidos tisulares. R
echazar las m

uestras con
volum

en de llenado inferior al 90 %
 del volum

en esperado. C
entrifugar la sang

re durante 15 m
inutos a 2500 g.

R
ealizar la prueba antes de las 2 horas de la extracción si las m

uestras han sido conservadas a 22–24 °C
.

P
ara m

ás inform
ación sobre la recogida y conservación de las m

uestras, consultar el docum
ento H

21-A
3 del

N
C

C
LS

1 .

V.
P

ro
ced

im
ien

to
 d

e la p
ru

eb
a

E
ste producto puede utilizarse con m

étodos m
anuales, m

ecánicos, fotoópticos o nefelom
étricos, para la

detección de coágulos. P
ara obtener inform

ación específica, consultar con el fabricante del instrum
ento. E

l
siguiente procedim

iento presupone el uso de un m
étodo m

anual.

M
aterial su

m
in

istrad
o

:

Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a (H

um
an, D

ried), 10 x 1 m
L.

M
aterial n

ecesario
 p

ero
 n

o
 su

m
in

istrad
o

:

P
acific H

em
ostasis A

P
T

T
 R

eagent.
P

acific H
em

ostasis C
alcium

 C
hloride R

eagent.
P

acific H
em

ostasis D
iluting F

luid (B
arbital B

uffered S
aline).

P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a.

Tubos de ensayo de plástico.
P

ipetas de precisión.
A

gua destilada.
P

apel de g
ráficos log-log.

N
o

tas so
b

re el p
ro

ced
im

ien
to

:

1.
R

ealizar todas las pruebas por duplicado. E
ntre am

bas pruebas sólo puede haber una discrepancia del
5

%
; repetirlas si es necesario.

2.
P

reparar las diluciones inm
edia

tam
ente antes de la prueba.

3.
D

ebe prepararse una curva de calibración nueva cada vez que se realice una prueba.

P
rep

aració
n

 d
e la cu

rva d
e referen

cia d
e la activid

ad
 d

el facto
r:

1.
R

econstituir un frasco de P
acific H

em
ostasis U

C
R

P. C
onsultar el prospecto que acom

paña a este reactivo
para ver las instrucciones sobre reconstitución, alm

acenam
iento y estabilidad.

2.
R

econstituir y m
ezclar suficientes frascos de Im

m
unodepleted F

actor D
eficient P

lasm
a para disponer de

0,2 m
L para cada dilución a analizar.

3.
P

ara trazer la curva de calibración, etiquetar 5 tubos de plástico y pipetear el P
acific H

em
ostasis D

iluting
F

luid (B
arbital B

uffered S
aline) y U

C
R

P
 en cada una de ellas, según el g

ráfico siguiente. Tapar y m
ezclar

con cuidado.

* E
l g

ráfico es sólo un ejem
plo. B

asado en un valor asignado del 110 %
 para la actividad del 

factor en el U
C

R
P.

E
stán

d
ares, co

n
tro

les y m
u

estras p
ro

b
lem

a:

P
reparar diluciones de las m

uestras de paciente y de control. D
eben analizarse al m

enos tres diluciones
diferentes de las m

uestras del paciente, em
pezando por la m

ism
a dilución que el punto inicial de la curva

(p.ej., 1:10, 1:20, 1:40).
1.

P
recalentar P

acific H
em

ostasis C
alcium

 C
hloride R

eagent a 37 °C
. C

onsultar el prospecto del A
P

T
T

R
eagent para obtener inform

ación sobre el cloruro de calcio que debe utilizarse.
2.

P
ipetear 0,1 m

L de A
P

T
T

 R
eagent en una cubeta. Incubar entre 3 y 20 m

inutos.
3.

A
ñadir a la cubeta 0,1 m

L de F
actor D

eficient P
lasm

a y 0,1 m
L de dilución: de estándar, de control o del

plasm
a de paciente. M

ezclar bien. C
onsultar el prospecto del A

P
T

T
 R

eagent para ver el tiem
po de

activación.
4.

A
ñadir 0,1 m

L de C
alcium

 C
hloride precalentado y cronom

etrar la form
ación del coágulo.

V
I.

R
esu

ltad
o

s

C
u

rva d
e referen

cia

1.
P

ara cada dilución de U
C

R
P, calcular la m

edia de los tiem
pos de coagulación duplicados en el 0,1 de

segundo m
ás próxim

o.

2.
C

alcular la actividad del factor presente en cada dilución de U
C

R
P. La prim

era dilución (1:10 en el
ejem

plo) corresponde a un 100 %
 de actividad del factor; por lo tanto, la actividad del factor de esta

dilución es igual al valor de ensayo del U
C

R
P. E

l factor de dilución representa la relación entre la prim
era

dilución y las siguientes. D
ividir el valor de ensayo del estándar por el factor de dilución, para determ

inar
el porcentaje de actividad de cada dilución. C

onsultar la tabla en la sección V.

3.
R

epresentar el tiem
po de coagulación m

edio de cada dilución frente al porcentaje de actividad utilizando
papel de g

ráficos log-log. Trazer la línea recta que m
ejor se ajuste a los puntos.

M
u

estras y co
n

tro
les:

1.
P

ara cada dilución de la m
uestra, calcular la m

edia de los tiem
pos de coagulación duplicados en el 0,1 de

segundo m
ás próxim

o.

2.
Localizar el tiem

po de coagulación m
edio en el eje vertical de la curva de referencia. B

uscar el punto
correspondiente en la línea de referencia y leer el porcentaje de actividad de la dilución en el eje
horizontal del g

ráfico. Los tiem
pos de coagulación que se salgan de los lím

ites de la curva no deben
utilizarse.

3.
M

ultiplicar el porcentaje de actividad del g
ráfico por el factor de dilución adecuado, para determ

inar el
porcentaje de actividad real de cada dilución. S

i los valores recuperados para las diluciones individuales
no coinciden, deberán realizarse nuevas diluciones y repetirse las pruebas. S

i siguen sin coincidir, deberá
considerarse la posibilidad de que exista un inhibidor.

C
álculo de la m

uestra. U
tilizando la curva de referencia indicada, una dilución 1:10 del plasm

a del paciente de
60,0 segundos, tendría una actividad de factor calculada del 10 %

. U
na dilución de 1:20 que da com

o
resultado 60,0 segundos, tendría una actividad de factor del 20 %

. 
(D

ilución del factor x actividad =
 resultado final).

V
II.

C
o

n
tro

l d
e calid

ad

P
ara validar la curva de referencia deben analizarse plasm

as de referencia valorados, com
o el P

acific
H

em
ostasis A

bnorm
al C

oagula
tion R

eference P
lasm

a (A
C

R
P

™
) y un núm

ero de lote distinto de U
C

R
P. A

l
A

C
R

P
 se le han asignado valores de los factores de coagulación dentro del intervalo considerado anorm

al.
C

ada lote de A
C

R
P

 variará, pero se espera que los valores se encuentren aproxim
adam

ente dentro del 
30–50 %

 de lo considerado norm
al. E

l uso de este plasm
a proporciona una excelente com

probación del
control de calidad de la exactitud de las determ

inaciones de factores en la parte m
ás inferior de la curva de

referencia. D
ebe analizarse un lote adicional de U

C
R

P
 (que no sea el utilizado para la curva estándar) com

o
control dentro del intervalo norm

al. Los valores reales obtenidos dependen de la técnica individual, del
instrum

ento, del estándar y del reactivo utilizados.

V
III.

L
im

itacio
n

es

Las variables tales com
o la tem

pera
tura, la estabilidad del reactivo, las condiciones de la m

uestra de plasm
a,

el funcionam
iento del instrum

ento y la técnica individual, pueden influir en los resultados de la actividad del
factor. D

ado que existen m
uchas variables que contribuyen al funcionam

iento del ensayo, cada labora
torio

debe establecer su propio intervalo de referencia, así com
o lím

ites aceptables de control de calidad. Los
resultados discrepantes entre diluciones pueden ser indica

tivos de la presencia de un inhibidor. 

IX
.

V
alo

res esp
erad

o
s

E
l plasm

a norm
al producirá valores de actividad del factor entre el 50 y el 150 %

 de lo considerado norm
al 2,4.

X
.

C
aracterísticas d

e fu
n

cio
n

am
ien

to

E
l producto P

acific H
em

ostasis Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a actuará según las lim

itaciones del
procedim

iento aquí descrito, siem
pre que se utilice conjuntam

ente con P
acific H

em
ostasis R

eagents. La
precisión y exactitud del plasm

a deficiente se evaluaron preparando curvas estándar durante 8-10 días, y
determ

inando la recuperación de la actividad del F
actor V

III contenida en cinco plasm
as control congelados.

Los valores del F
V

III recuperados se encontraban dentro del 2 %
 de los valores de control esperados. Los

resultados se indican a continuación
5: 

*P
ruebas con P

acific H
em

ostasis A
P

T
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 R
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LA
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. C
urva estándar R
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 0,99 en todos los
días de pruebas.
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ib

lio
g

rafía

1.
N
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LS
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ollection, Transport, and P
rocessing of B
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pecim
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erform
ance of

C
oagulation A

ssays.
3rd edition, A

pproved guideline. N
C

C
LS

 D
ocum
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P

ow
ers, L.W
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em

a
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he C
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O
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Los da
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H

F.

4-5.
Inform
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e d
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 d
el facto
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R
ecu

p
eració

n
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ía d

e la activid
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 d
el F

V
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) co
n

ten
id

a en
 lo

s p
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as co
n

tro
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F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiza al com
prador que sólo los productos de F

isher D
iagnostics funcionarán tal y com

o
se describe en sus etiquetas y docum

entación. E
l com

prador debe determ
inar si los productos de F

isher D
iagnostics

son idóneos para sus aplicaciones específicas. La única obligación de F
isher D
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com

pra. 
F

D
 

R
E

C
H

A
Z

A
 

C
U

A
LQ

U
IE

R
 

O
T

R
A

 
G

A
R

A
N

T
ÍA

, 
S

E
A

 
E

X
P

R
E

S
A

 
O

 
IM

P
LÍC

ITA
, 

IN
C

LU
Y

E
N

D
O

 
LA

S
G

A
R

A
N

T
ÍA

S
 D

E
 C

O
M

E
R

C
IA

B
ILID

A
D

 E
 ID

O
N

E
ID

A
D

 PA
R

A
 C

U
A

LQ
U

IE
R

 P
R

O
P

Ó
S

ITO
 IN

D
IV

ID
U

A
L. N

i F
D

 ni sus
afiliados 

podrán 
ser 

considerados 
responsables, 

en 
ningún 

caso, 
por 

las 
pérdidas 

o 
daños 

incidentales 
o

consecuentes.

A
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I.
U

tilisatio
n

 p
révu

e

Le P
acific H

em
ostasis Im

m
unodepleted F

actor V
III D

eficient P
lasm

a a été conçu pour être utilisé com
m

e
substra

t pour la déterm
ina

tion quantita
tive de l’activité du facteur V

III dans le plasm
a citra

té.

II.
R

ésu
m

é et p
rin

cip
es

L’activité du F
actor V

III dans le plasm
a est déterm

iné par la varia
tion de correction du A

ctiva
ted P

artial
T

hrom
boplastin T

im
e (A

P
T

T
) produite par le dosage du plasm

a, lorsqu'il est m
élangé au plasm

a déficient en
facteur. La correction de l’échantillon est com

parée à celle qui a été produite par un plasm
a de référence dont

l’activité du facteur est connue pour être norm
ale, com

m
e le P

acific H
em

ostasis U
niversal C

oagula
tion

R
eference P

lasm
a (U

C
R

P
™

).

III.
R

éactif

P
our utilisa

tion diagnostique in vitro.

C
o

m
p

o
sitio

n
 :

P
lasm

a lyophilisé contenant un stabilisa
teur appauvri en F

actor V
III par des anticorps fortem

ent spécifiques
im

m
obilisés. L’activité du F

actor V
III est inférieure à 1

%
 des niveaux norm

aux; tous les autres facteurs de
coagula

tion sont com
pris dans l’intervalle norm

al.

C
onserver les flacons non ouverts entre 2 et 8

°C
. C

haque réactif reste stable entre 2 et 8
°C

 jusqu'à la da
te

de
pérem

ption im
prim

ée sur l’étiquette du flacon. R
econstituer avec 1 m

L d’eau distillée. S
ecouer doucem

ent
jusqu’à dissolution com

plète. N
e p

as co
n

g
eler u

n
 p

lasm
a reco

n
stitu

é. Le plasm
a reconstitué est stable

pendant 8 heures lorsqu’il est conservé entre 2 et 8 °C
. 3

Les valeurs aberrantes, les varia
tions de couleurs ou

l’absence de vide dans les flacons peuvent indiquer une détériora
tion du produit. 

A
T

T
E

N
T

IO
N

 ! D
A

N
G

E
R

S
 B

IO
L

O
G

IQ
U

E
S

 P
O

T
E

N
T

IE
L

S
 :

C
ontient des substances d’origine hum

aine.
B

ien
que chaque com

posant provenant d’un donneur de plasm
a ou de sérum

 hum
ain qui est utilisé dans la

production soit analysé par des m
éthodes approuvées par la F

D
A

 et qu’il soit apparu néga
tif aux antigènes de

surface du virus de l’hépa
tite B

 (H
B

sA
g), aux anticorps de l’hépa

tite
C

 (H
C

V
) et aux anticorps du V

IH
 1/2, tout

produit fabriqué à base de substances d’origine hum
aine doit être traité com

m
e potentiellem

ent infectieux.
A

ucune m
éthode de test ne pouvant garantir totalem

ent l’absence des virus de l’hépa
tite B

 ou C
, du V

IH
 ou

d’autre agents infectieux, ces produits doivent être m
anipulés selon les bonnes pra

tiques de labora
toire en

vigueur.

IV.
P

rélèvem
en

t d
es éch

an
tillo

n
s

U
n anticoagulant à base de citra

te trisodique à 3,2
%

 (0,109 M
) est recom

m
andé pour les dosages de

coagula
tion. É

viter l’hém
olyse et la contam

ina
tion par des liquides tissulaires. Les échantillons qui a

tteignent
m

oins de 90
%

 du volum
e de rem

plissage escom
pté doivent être élim

inés. C
entrifuger le sang pendant 15

m
inutes à 2500

x
g. E

ffectuer le dosage dans les 2 heures si les échantillons sont conservés entre 22 et 24 °C
.

P
our plus de détails sur le prélèvem

ent et le stockage des échantillons, consulter le docum
ent H

21-A
3

1
du

N
C

C
LS

.

V.
M

o
d

e o
p

érato
ire

C
e produit peut être utilisé à l'aide de m

éthodes m
anuelles, m

écaniques, photoélectriques de détection des
caillots. C

onsulter le fabricant de l’instrum
ent pour obtenir des instructions plus précises. La procédure ci-

dessous est décrite pour une m
éthode m

anuelle.

M
atériel fo

u
rn

i :

Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a (H

um
an, D

ried), 10 x1 m
L

M
atériel n

écessaire m
ais n

o
n

 fo
u

rn
i :

P
acific H

em
ostasis A

P
T

T
 R

eagent.
P

acific H
em

ostasis C
alcium

 C
hloride R

eagent.
P

acific H
em

ostasis D
iluting F

luid (B
arbital B

uffered S
aline).

P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a.

Tubes de test en plastique.
P

ipettes de précision.
E

au distillée.
P

apier logarithm
ique.

R
em

arq
u

es su
r la p

ro
céd

u
re :

1.
E

xécuter tous les tests en double. S
i les doubles ne coïncident pas à 5

%
 près, ils doivent être

renouvelés.
2.

P
réparer les dilutions im

m
édia

tem
ent avant le dosage.

3.
U

ne nouvelle courbe standard doit être préparée chaque fois qu’un dosage est exécuté.

P
rép

aratio
n

 d
e la co

u
rb

e d
e référen

ce d
e l’activité d

u
 facteu

r :

1.
R

econstituer un flacon de P
acific H

em
ostasis U

C
R

P. S
e reporter à la notice jointe au réactif concernant

les instructions de reconstitution, de stockage et de stabilité.

2.
R

econstituer et réunir un nom
bre de flacons d’Im

m
unodepleted F

actor D
eficient P

lasm
a suffisant sachant

que 0.2 m
L sont nécessaire pour chaque dilution.

3.
P

our préparer la courbe standard, étiqueter 5 tubes en plastique et pipeter le D
iluting F

luid P
acific

H
em

ostasis (B
arbital B

uffered saline) et l’U
C

R
P

 dans chaque tube conform
ém

ent aux indica
tions du

tableau suivant. M
ettre le couvercle et m

élanger doucem
ent.

* Le tableau ne donne qu’un exem
ple. B

asé sur la valeur a
ttribuée de 110

%
 pour l’activité du facteur de

l’U
C

R
P.

N
o

rm
es d

e test, co
n

trô
les et éch

an
tillo

n
s d

e test :

P
réparer les dilutions du pa

tient et des échantillons de contrôle. Tester au m
oins trois dilutions différentes de

l'échantillon du pa
tient, en com

m
ençant par la m

êm
e dilution que le prem

ier point de la courbe (c.-à-d. : 1/10,
1/20, 1/40).
1.

P
réchauffer le P

acific H
em

ostasis C
alcium

 C
hloride R

eagent à 37 °C
. S

e reporter à la notice jointe au
réactif A

P
T

T
 pour connaître le C

alcium
 C

hloride à utiliser.
2.

P
ipeter 0,1 m

L de A
P

T
T

 R
eagent dans une cuvette. Incuber pendant 3 m

inutes m
inim

um
, m

ais pas plus
de 20 m

inutes. 
3.

A
jouter à la cuvette 0,1 m

L de F
actor D

eficient P
lasm

a ainsi que 0,1 m
L de dilution de plasm

a standard,
de contrôle ou de l’échantillon du pa

tient. B
ien m

élanger. S
e reporter à la notice jointe au A

P
T

T
 R

eagent
pour connaître la durée d’activa

tion.
4.

A
jouter 0,1 m

L de C
alcium

 C
hloride préchauffé et chronom

étrer la form
a

tion des caillots.

V
I.

R
ésu

ltats

C
o

u
rb

e d
e référen

ce

1.
P

our chaque dilution d’U
C

R
P, calculer la m

oyenne des tem
ps de coagula

tion en double, arrondie au
dixièm

e de seconde.

2.
C

alculer l’activité du facteur pour chaque dilution de l’U
C

R
P. La prem

ière dilution (1/10 dans l’exem
ple)

correspond à une activité du facteur de 100
%

 ; l’activité du facteur de cette dilution est donc égale à la
valeur d’analyse de l’U

C
R

P. Le facteur de dilution représente la rela
tion entre la prem

ière dilution et les
suivantes. D

iviser la valeur d’analyse de l’échantillon standard par le facteur de dilution pour déterm
iner le

pourcentage d’activité de chaque dilution. S
e reporter au tableau de la section V.

3.
N

oter la m
oyenne du tem

ps de coagula
tion de chaque dilution par rapport au pourcentage d’activité à

l’aide de papier logarithm
ique. Tracer une ligne droite au plus juste.

É
ch

an
tillo

n
s et co

n
trô

les
1.

P
our chaque dilution de l’échantillon du test, calculer la m

oyenne des tem
ps de coagula

tion en double,
arrondie au dixièm

e de seconde.

2.
R

epérer la m
oyenne du tem

ps de coagula
tion sur l’axe vertical de la courbe de référence. Trouver le point

correspondant sur la ligne de référence et lire le pourcentage d’activité de la dilution sur l’axe horizontal
du g

raphique. Les tem
ps de coagula

tion situés au-delà des lim
ites de la courbe ne doivent pas être

utilisés. 

3.
M

ultiplier le pourcentage d’activité obtenu à partir du g
raphique par le facteur de dilution approprié afin de

déterm
iner le pourcentage d’activité réel de chaque dilution. S

i les valeurs obtenues pour chaque dilution
ne concordent pas les unes avec les autres, il est nécessaire de préparer de nouvelles dilutions et de
renouveler les tests. S

i elles ne concordent toujours pas, envisager la possibilité de la présence d’un
inhibiteur.

C
alcul de l’échantillon. D

’après la courbe de référence ci-dessus, une dilution à 1/10 du plasm
a du pa

tient qui
dem

ande 60 secondes devrait avoir une activité de facteur de 10
%

. U
ne dilution à 1/20 qui dem

ande 60
secondes devrait avoir une activité du facteur de 20

%
 (F

acteur de dilution x activité =
 résulta

t final).

V
II.

C
o

n
trô

le d
e q

u
alité

Les plasm
as de référence titrés, tels le P

acific H
em

ostasis A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
™

)
et un num

éro de lot supplém
entaire d’U

C
R

P, doivent être testés pour valider la courbe de référence. D
es

valeurs sont a
ttribuées à l’A

C
R

P
 pour que les facteurs de coagula

tion soient com
pris dans l’intervalle anorm

al.
C

haque lot d’A
C

R
P

 varie ; cependant, on s’a
ttend à ce que les valeurs soient d’environ 30 à 50

%
 de la

norm
ale. L’utilisa

tion de ce plasm
a perm

et un excellent contrôle de qualité quant à l’exactitude de la
déterm

ina
tion de facteur à l’extrém

ité inférieure de la courbe de référence. Le dosage d’un autre lot d’U
C

R
P

(différent de celui qui a été utilisé pour la courbe standard) doit être utilisé com
m

e contrôle dans l’intervalle
norm

al. Les valeurs obtenues sont fonction de la technique de l’utilisa
teur, de l’instrum

ent, du standard et du
réactif em

ployé.
V

III.
L

im
ites

Les variables com
m

e la tem
péra

ture, la stabilité du réactif, les conditions de l'échantillon de plasm
a, le

fonctionnem
ent de l’instrum

ent, ainsi que la technique de l’utilisa
teur peuvent influencer les résulta

ts de
l’activité du facteur. É

tant donné que de nom
breuses variables contribuent au fonctionnem

ent de l’analyse,
chaque labora

toire doit établir son propre intervalle de référence, ainsi que les lim
ites acceptables de contrôle

qualité. Les différences de résulta
ts entre les dilutions peuvent signaler la présence d’un inhibiteur. 

IX
.

V
aleu

rs esco
m

p
tées 

Le plasm
a norm

al fournira des valeurs d’activité du facteur com
prises entre 50 et 150

%
 de la norm

ale. 2, 4

X
.

C
aractéristiq

u
es d

es p
erfo

rm
an

ces
Le P

acific H
em

ostasis Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a fonctionne dans les lim

ites de la procédure
décrites ici lorsqu’ils sont dosés avec les P

acific H
em

ostasis R
eagents. La précision et l’exactitude du D

eficient
P

lasm
a ont été vérifiées en préparant des courbes standard sur 8 à 10 jours et en déterm

inant la récupéra
tion

de l’activité du F
actor V

III au sein de cinq plasm
as de contrôle congelés. Les valeurs du F

V
III obtenues se

situaient au niveau des valeurs de contrôle a
ttendues +

/- 2
%

. Les résulta
ts sont présentés ci-dessous

5
: 

*Test avec le P
acific H

em
ostasis A

P
T

T-LS
 R

eagent sur le M
LA

-1000C
. C

ourbe standard R
2

=
 0,99 chaque jour

du test.

X
I.

R
éféren

ces

1.
N

C
C

LS
. C

ollection, Transport, and P
rocessing of B

lood S
pecim

ens for C
oagulation Testing and P

erform
ance of

C
oagulation A

ssays.
3rd edition, A

pproved guideline. N
C

C
LS

 D
ocum

ent H
21-A

3. W
ayne, PA

, 1998.
2.

P
ow

ers, L.W
. Technical H

em
atology.

In: D
iagnostic H

em
a

tology. 1989. B
ircher S

. (E
d.). T

he C
.V. M

osby C
o., S

t.
Louis, M

O
. p.484.

3.
D

onnées de stabilité provenant du D
H

F.
4-5.

D
onnées figurant dans le dossier 510(k).
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u
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u
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e l’activité d
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III (%

) d
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s les p
lasm

as d
e co

n
trô
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C

o
n
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C
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ITA
LIA

N
O

I.
U

so
 p

revisto

Il P
acific H

em
ostasis Im

m
unodepleted F

actor V
III D

eficient P
lasm

a è destina
to ad essere utilizza

to com
e

substra
to nella determ

inazione quantita
tiva dell’a

ttività del F
a

ttore V
III nel plasm

a citra
to.

II.
R

iep
ilo

g
o

 e p
rin

cip
i d

el test

L’a
ttività del F

actor V
III nel plasm

a viene valuta
ta in base al livello di correzione dell’A

P
T

T
 (A

ctiva
ted P

artial
T

hrom
boplastin T

im
e) prodotta dal plasm

a da testare m
iscela

to con il plasm
a carente di fa

ttore. La correzione
della porzione sconosciuta viene confronta

ta con quella prodotta da un plasm
a di riferim

ento con una norm
ale

a
ttività del fa

ttore, com
e ad esem

pio il P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (U

C
R

P
™

).

III.
R

eag
en

te

P
er la diagnostica in vitro.

C
o

m
p

o
sizio

n
e:

P
lasm

a liofilizza
to contenente uno stabilizzante carente di F

actor V
III per opera di anticorpi im

m
obilizza

ti
altam

ente
specifici. L’a

ttività del F
actor V

III è inferiore all’1 %
 dei livelli norm

ali, tutti gli altri fa
ttori di

coagulazione rientrano nel range norm
ale.

C
onservare le fiale chiuse a 2–8 °C

. O
gni reagente è stabile a 2–8 °C

 fino alla da
ta di scadenza stam

pa
ta

sull’etichetta del flacone. R
icostituire con 1,0 m

L di acqua distilla
ta. A

gitare delica
tam

ente fino a soluzione
com

pleta. N
o

n
 co

n
g

elare il p
lasm

a rico
stitu

ito
. Il plasm

a ricostituito è stabile per 8 ore se conserva
to ben

tappa
to a 2–8 °C

. 3
V

alori erra
ti, variazioni di colore del prodotto o la perdita di vuoto nelle fiale possono essere

indice di un deterioram
ento del prodotto. 

C
A

U
T

E
L

A
! P

O
T

E
N

Z
IA

L
E

 B
IO

R
IS

C
H

IO
:

C
ontiene m

a
teriale di origine um

ana. N
onostante ogni unità dei

dona
tori di siero o plasm

a um
ano utilizza

ta nella realizzazione di questo prodotto sia sta
ta testa

ta secondo i
m

etodi approva
ti dalla F

D
A

 e sia risulta
ta non rea

ttiva per l’antigene di superficie dell’epa
tite B

 (H
B

sA
g), gli

anticorpi dell’epa
tite C

 (H
C

V
) e gli anticorpi H

IV
-1/2, tutti i prodotti ottenuti utilizzando m

a
teriale di origine

um
ana devono essere tra

tta
ti com

e fossero potenzialm
ente infetti. P

oiché non esiste nessun m
etodo di

controllo in g
rado di garantire in m

odo com
pleto l’assenza dei virus dell’epa

tite B
 o C

, dell’H
IV

 o di altre
m

ala
ttie infettive, questi prodotti devono essere tra

tta
ti secondo le buone pra

tiche di labora
torio.

IV.
R

acco
lta d

ei cam
p

io
n

i

P
er il test sulla coagulazione si raccom

anda l’uso dell’anticoagulante al citra
to trisodico al 3,2 %

 (0,109 M
).

E
vitare l’em

olisi e la contam
inazione da parte dei liquidi tissutali. N

on utilizzare i cam
pioni con un volum

e di
riem

pim
ento previsto inferiore al 90 %

. C
entrifugare il sangue per 15 m

inuti a 2500 x g. V
erificare entro 2 ore se

la tem
pera

tura dei cam
pioni è costante sui 22–24 °C

. P
er m

aggiori inform
azioni sulla raccolta e sulla

conservazione dei cam
pioni vedere il docum

ento N
C

C
LS

 H
21-A

3. 1

V.
P

ro
ced

u
ra d

el test

Q
uesto prodotto è indica

to per  l'uso con m
etodi di rilevazione del coagulo m

anuale, m
eccanico, foto-ottico

oppure nefelom
etrico. P

er inform
azioni più specifiche, rivolgersi al produttore dello strum

ento. La procedura
descritta di seguito è basa

ta sull’esecuzione del m
etodo m

anuale.

M
ateriali in

 d
o

tazio
n

e:

Im
m

unodepleted F
actor V

III D
eficient P

lasm
a (H

um
an, D

ried), 10 x 1 m
L

M
ateriali n

ecessari, m
a n

o
n

 in
 d

o
tazio

n
e:

R
eagente A

P
T

T
 P

acific H
em

ostasis.
R

eagente P
acific H

em
ostasis C

alcium
 C

hloride.
P

acific H
em

ostasis D
iluting F

luid (B
arbital B

uffered S
aline).

P
acific H

em
ostasis U

niversal C
oagula

tion R
eference P

lasm
a.

P
rovette di plastica.

P
ipette di precisione.

A
cqua distilla

ta.
C

arta m
illim

etra
ta a doppia scala logaritm

ica.

N
o

te su
lla p

ro
ced

u
ra:

1.
E

seguire tutti i controlli in doppio. Le coppie dovranno coincidere entro un livello di tolleranza del 5 %
,

ripetere se necessario.
2.

P
reparare le diluizioni im

m
edia

tam
ente prim

a dell’esecuzione dell'analisi.
3.

P
reparare una nuova curva standard ogni volta che viene eseguito il controllo.

P
rep

arazio
n

e d
ella cu

rva d
i riferim

en
to

 d
ell’attività d

el fatto
re:

1.
R

icostituire una fiala di P
acific H

em
ostasis U

C
R

P. P
er le istruzioni sulla ricostituzione, conservazione e

stabilità vedere l’inserto nella confezione fornito con questo reagente. 

2.
R

icostituire e riunire un num
ero di fiale di Im

m
unodepleted F

actor D
eficient P

lasm
a sufficiente a

perm
ettere di testare 0,2 m

L per ciascuna diluizione.

3.
P

er ottenere una curva standard, etichettare 5 provette e pipettare P
acific H

em
ostasis D

iluting F
luid

(B
arbital B

uffered S
aline) e U

C
R

P
 in ciascuna provetta com

e indica
to nel g

rafico in basso. C
hiudere e

m
iscelare delica

tam
ente.

*Il g
rafico è a titolo esem

plifica
tivo. B

asa
to sul valore assegna

to pari al 110 %
 di a

ttività del fa
ttore U

C
R

P.

S
tan

d
ard

 d
i verifica, co

n
tro

lli e cam
p

io
n

i:

P
reparare le diluizioni del paziente ed i cam

pioni di controllo. D
ovranno essere sottoposti al controllo alm

eno tre
diversi cam

pioni di diluizione del paziente, partendo dalla stessa diluizione prevista com
e prim

o punto della
curva (ovvero 1:10, 1:20, 1:40).
1.

P
reriscaldare il reagente P

acific H
em

ostasis C
alcium

 C
hloride a 37 °C

. P
er m

aggiori inform
azioni sul

C
alcium

 C
hloride ada

tto da utilizzare, vedere l’inserto del reagente A
P

T
T.

2.
V

ersare 0,1 m
L di reagente A

P
T

T
 in una cuvetta. Incubare per più di 3 m

inuti, m
a m

eno di 20 m
inuti.

3.
A

ggiungere 0,1 m
L di F

actor D
eficient P

lasm
a e 0,1 m

L di diluizione standard di controllo o di plasm
a del

paziente nella cuvetta. M
iscelare bene. P

er la dura
ta dell’a

ttivazione, vedere le indicazioni nell’inserto
della confezione del reagente A

P
T

T.
4.

A
ggiungere quindi 0,1 m

L di C
alcium

 C
hloride preriscalda

to e cronom
etrare il tem

po di form
azione del

coagulo.

V
I.

R
isu

ltati

C
u

rva d
i riferim

en
to

1.
P

er ciascuna diluizione di U
C

R
P, calcolare la m

edia delle coppie dei tem
pi di coagulazione allo 0,1

secondi più vicino.

2.
C

alcolare l’a
ttività del fa

ttore presente in ciascuna diluizione dell’U
C

R
P. La prim

a diluizione (1:10
nell’esem

pio) corrisponde al 100 %
 dell’a

ttività del fa
ttore, quindi l’a

ttività del fa
ttore di questa diluizione è

pari al valore di prova dell’U
C

R
P. Il fa

ttore di diluizione rappresenta il rapporto tra la prim
a diluizione e

quelle successive. D
ividere il valore di analisi dello standard per il fa

ttore di diluizione per determ
inare

l’a
ttività in percentuale per ciascuna diluizione. V

edere la tabella nella sezione V.

3.
R

iportare il tem
po di coagulazione m

edio di ciascuna diluizione rispetto alla sua a
ttività in percentuale

utilizzando la carta m
illim

etra
ta a doppia scala logaritm

ica. R
ealizzare una linea diritta la più adegua

ta
possibile.

C
am

p
io

n
i d

i p
rova e co

n
tro

lli

1.
P

er ciascuna diluizione di cam
pione di prova, calcolare la m

edia dei tem
pi di coagulazione in doppio

arrotondando allo 0,1 secondi più vicino.

2.
R

iportare l’intervallo di coagulazione m
edio sull’asse verticale della curva di riferim

ento. Trovare il punto
corrispondente sulla linea di riferim

ento e leggere l’a
ttività in percentuale della diluizione sull’asse

orizzontale del g
rafico. G

li intervalli di coagulazione esterni ai lim
iti della curva non devono essere

riporta
ti.

3.
M

oltiplicare la percentuale di a
ttività del g

rafico per il fa
ttore di diluizione adegua

to per determ
inare

l’a
ttività in percentuale per ciascuna diluizione. S

e i valori ottenuti per le singole diluizioni non dovessero
concordare tra loro, eseguire delle nuove diluizioni e ripetere le prove. S

e dovessero continuare a non
concordare, considerare la possibilità della presenza di un inibitore.

C
alcolo di un cam

pione. U
tilizzando la curva di riferim

ento di cui sopra, una diluizione di 1:10 di plasm
a del

paziente che abbia 60,0 secondi avrebbe un’a
ttività calcola

ta del fa
ttore del 10 %

. U
na diluizione di 1:20 che

abbia 60,0 secondi avrebbe un’a
ttività del fa

ttore del 20 %
. (F

a
ttore di diluizione x a

ttività =
 risulta

to finale).

V
II.

C
o

n
tro

llo
 d

ella q
u

alità

P
lasm

a di riferim
ento, tra cui il P

acific H
em

ostasis A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
™

) ed un
lotto supplem

entare di U
C

R
P, dovranno essere testa

ti per convalidare la curva di riferim
ento. A

ll’A
C

R
P

 vengono
assegna

ti i valori per i fa
ttori di coagulazione nel range anorm

ale. O
gni lotto di A

C
R

P
 varia, m

a i valori devono
essere pari circa al 30–50 %

 del norm
ale. L’im

piego di questo plasm
a consente di disporre di un controllo di

qualità eccellente in term
ini di precisione per la determ

inazione dei fa
ttori in corrispondenza dell’estrem

ità
inferiore della curva di riferim

ento. Il controllo di un lotto di U
C

R
P

 supplem
entare (diverso da quello utilizza

to
per la curva standard) dovrà essere utilizza

to com
e controllo nel range norm

ale. I valori a
ttuali ottenuti

dipendono dalla singola tecnica, dagli strum
enti, dallo standard e dal reagente utilizza

to.

V
III.

L
im

itazio
n

i

V
ariabili quali la tem

pera
tura, la stabilità del reagente, le condizioni dei cam

pioni di plasm
a, le prestazioni degli

strum
enti e la tecnica individuale possono influenzare i risulta

ti rela
tivi all’a

ttività del fa
ttore. P

oichè esistono
num

erose variabili che contribuiscono ai risulta
ti della prova, ogni labora

torio deve stabilire il proprio range di
riferim

ento ed i propri lim
iti accettabili di controllo della qualità. E

ventuali risulta
ti discrepanti tra le diluizioni

possono essere indice della presenza di un inibitore. 

IX
.

V
alo

ri attesi

U
n plasm

a norm
ale riporterà valori di a

ttività del fa
ttore com

presi tra il 50 ed il 150 %
 del norm

ale. 2, 4

X
.

C
aratteristich

e d
elle p

restazio
n

i

Il P
acific H

em
ostasis Im

m
unodepleted F

actor V
III D

eficient si com
porterà conform

em
ente ai lim

iti della
procedura descritta nel presente docum

ento quando testa
to con i P

acific H
em

ostasis R
eagents. La precisione

e l’accura
tezza del plasm

a carente sono sta
te determ

ina
te preparando alcune curve standard di 8 - 10 giorni e

determ
inando il recupero dell’a

ttività del F
a

ttore V
III contenuto in cinque plasm

i di controllo congela
ti. I valori

F
V

III ottenuti rientravano nel 2 %
 dei valori di controllo previsti. I risulta

ti sono riporta
ti di seguito: 5

*La verifica con il reagente P
acific H

em
ostasis A

P
T

T-L è sta
ta eseguita con lo strum

ento M
LA

-1000C
. C

urva
standard R

2
=

 0,99 su tutti i giorni di prova.

X
I.

B
ib

lio
g

rafia

1.
N

C
C

LS
. C

ollection, Transport, and P
rocessing of B

lood S
pecim

ens for C
oagulation Testing and P

erform
ance of

C
oagulation A

ssays.
3a E

dizione, A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
3. W

ayne, PA
, 1998.

2.
P

ow
ers, L.W

. Technical H
em

atology.
In: D

iagnostic H
em

a
tology. 1989. B

ircher S
. (E

d.). T
he C

.V. M
osby C

o., S
t.

Louis, M
O

. p.484.

3.
I da

ti rela
tivi alla stabilitá sono sta

ti ottenuti da D
H

F.

4-5.
D

a
ti ottenute dal file 510(k).

%
 fatto

re
In

 d
ilu

izio
n

e
D

ilu
izio

n
e

A
ttività

P
rovetta n

.
L

iq
u

id
o

U
C

R
P

D
ilu

izio
n

e 
Fatto

re
in

 d
ilu

izio
n

e*

1
0,9 m

L
0,1 m

L
1:10

1
110

2
1,9 m

L
0,1 m

L
1:20

2
55

3
3,9 m

L
0,1 m

L
1:40

4
27,5

4
3,95 m

L
0,05 m

L
1:80

8
13,8

5
1,0 m

L
1,0 m

L 
1:160

16
6,9

P
rovetta n.4

Tempo di formazione del
coagulo (in secondi) 100

5

•
•

•
•

•
A

ttività fatto
re, %

R
ecu

p
ero

 d
i g

io
rn

o
 in

 g
io

rn
o

 d
ell’attività F

V
III (%

) n
ei p

lasm
a d

i co
n

tro
llo

*
C

o
n

tro
llo

C
o

n
tro

llo
C

o
n

tro
llo

C
o

n
tro

llo
C

o
n

tro
llo

#1
#2

#3
#4

#5

M
ed

ia
130,9

95,5
65,6

33,6
18,0

1 S
D

6,46
4,63

1,82
2,13

1,32

%
 C

V
4,9

4,8
2,8

6,3
7,3

G
io

rn
ate d

i p
rova
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