‘| BIO/DATA
CORPORATION

Factor von Willebrand
Plasma andmalo de control

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El plasma anémalo de control del factor von Willebrand es plasma humano citratado y liofilizado en
el que se ha eliminado el factor von Willebrand.

USO PREVISTO

El plasma anémalo de control se utiliza para controlar los resultados erréneos en los ensayos del
factor von Willebrand (cofactor ristocetina). También se utiliza para verificar la sensibilidad y la eficacia
del ensayo del cofactor ristocetina.

PRINCIPIO

El factor von Willebrand (cofactor ristocetina) es una propiedad de la proteina que se determina
cuantitativamente en plasma para el diagnostico y evaluacion del sindrome de von Willebrand.**
Cuando se ensaya como muestra del paciente, el plasma anémalo de control asegura la sensibilidad
del sistema de andlisis para deficiencias del factor von Willebrand.

PRECAUCIONES

Plasma anémalo de control del factor von Willebrand es para DIAGNOSTICO IN-VITRO EXCLU-
SIVAMENTE Y NO PARA INYECCION O INGESTION. Se han analizado el plasma y las plaquetas
del medio fuente y se ha encontrado que son negativos para la presencia de antigeno del VIH-1,
anticuerpos anti VIH 1/2, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, anticuerpos contra el virus
de la hepatitis C, virus linfotréfico de células T humano, tipos |y Il (anti-HTLV I/ll) y negativos para
sifilis mediante un andlisis seroldgico. Sin embargo, todos los plasmas y plaquetas de origen humano
deben manipularse como si fueran potencialmente peligrosos.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Plasma anémalo de control, 3 x 0,5 ml. Guarde a 2-8 °C antes de su reconstitucion.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

1. Agregémetro de plaquetas

2. Agua purificada (destilada, desionizada o de grado reactivo), pH 5,3-7,2
3. Pipeteadores (volumen de 0,5 ml)

4. Barras agitadoras desechables

5. Cubetas para el agregémetro

INSTRUMENTACION

El plasma anémalo de control funcionara segun se ha descrito cuando se utilice en la mayoria de
los agregometros opticos de plaquetas’. Siga las instrucciones de funcionamiento del fabricante del
agregoémetro en uso.

RECONSTITUCION
NOTA: Los reactivos deben estar a temperatura ambiente (de 15 a 28 °C) antes de su reconstitucion.
Los reactivos almacenados deben equilibrarse a temperatura ambiente antes de usarlos.

Reconstituya un vial de plasma anémalo de control con 0,5 ml de agua purificada.

ALMACENAMIENTO DEL REACTIVO
Plasma anémalo de control reconstituido es estable durante 8 dias cuando se almacena a 2-8 °C en
su envase original herméticamente cerrado.

CONTROL DE CALIDAD
Los laboratorios debe seguir las practicas de control de calidad aceptadas generalmente cuando no
se dispone de un ensayo de aptitud.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del instrumento y del reactivo, debe evaluarse una
muestra de control cada dia que se realicen los analisis. La muestra de control debe prepararse de
la misma manera que la muestra a analizar. Para los estudios cualitativos de agregacién plaquetaria,
el control debe estar compuesto de plasma fresco rico en plaquetas recogido de un donante normal
(especificado y cualificado) que no haya ingerido compuestos con aspirina en los 10 dias anteriores
al analisis y que tenga un historial de funcién plaquetaria normal.

En los ensayos del factor von Willebrand, se recomienda usar plasma normal de control vW y un plasma
deficiente en factor von Willebrand (control anémalo) para cada dia que se realicen las pruebas.

VALORES PREVISTOS

En el ensayo del factor von Willebrand, el plasma anémalo de control arrojara resultados por debajo
del control normal de referencia, generalmente una actividad inferior al 45%.° La capacidad de generar
un valor cuantitativo en este rango depende de la sensibilidad del sistema de analisis en uso.® Puesto
que los intervalos normales de referencia del factor von Willebrand comunicados en las publicaciones
dependen del tipo sanguineo, cada laboratorio debe establecer intervalos de referencia especificos
de los grupos sanguineos para su poblacion de pacientes.”

Deben evaluarse los valores elevados obtenidos en el ensayo para determinar la fuente de la desvi-
acion. Los siguientes elementos pueden contribuir a resultados erréneos:

1. Aglutinacion inespecifica de las plaquetas del reactivo

2. Concentracion excesiva de ristocetina

3. Reconstitucion incorrecta del plasma anémalo de control
4. Funcionamiento incorrecto del instrumento

5. Error o errores del procedimiento

LIMITACIONES

Se requiere un historial detallado del paciente para hacer una interpretacion exacta de la prueba. Se
debe preguntar a los pacientes acerca de la ingestion reciente de cualquier medicamento, ya que
varios farmacos de venta con receta y de venta libre pueden interferir con la agregacion plaquetaria.
Sustancias como la cafeina, el tabaco, los extractos de hierbas (o complementos) y el alcohol pueden
afectar a los resultados.??

CARACTERISTICAS DE EFICACIA
Los estudios han demostrado que este producto funcionara segun se ha descrito antes de su fecha
de caducidad siempre que se sigan las instrucciones de almacenamiento y del procedimiento.

Linealidad:

La agregacion plaquetaria inducida por agonistas comunes (ADP, acido araquidénico, colageno
y epinefrina) es un sistema de analisis no lineal para los siguientes parametros: fase de retardo,
pendiente primaria, pendiente secundaria, respuesta bifasica y desagregacion. La falta de linealidad
esta causada por muchos factores tales como la quimica de la reaccién y la instrumentacion. La
agregacion plaquetaria mide un indice de respuesta o actividad que no es una medida cuantitativa
de los reactantes ni de su concentracion.

EXACTITUD, PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Exactitud

En la agregacion plaguetaria, la exactitud es un parametro relativo que depende del sistema de
andlisis.

Precision y reproducibilidad
Las limitaciones de la agregacion plaquetaria hacen dificil proporcionar los intervalos de repro-
ducibilidad o de precision tipicos. Sin embargo, hay un consenso basado en la experiencia para
estos parametros (véase a continuacion). Cada laboratorio debe establecer sus propios limites de
aceptabilidad de la prueba.

Reproducibilidad entre pruebas:

Reproducibilidad entre instrumentos:

Variacion entre lotes de reactivo:

Entre laboratorios (mismo sistema de analisis):

mejor que * 7,5%
mejor que + 15%
mejor que * 10,5%
mejor que + 12,5%
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

PRODUCTO CONTENIDO NETO NUMERO DE CATALOGO
Plasma anémalo de control vW 3x0,5ml 101270
ADP 3x0,5ml 101312
Acido araquidénico 3x0,5ml 101297
BETA/Pak®

(ADP, colageno, ristocetina) 1 x 0,5 ml de cada uno 101580
Colageno 3x0,5ml 101562
Epinefrina 3x0,5ml 101311
Plaquetas liofilizadas 3x4ml 101595
Plaquetas liofilizadas 1x10ml 101258
PAR/Pak® Il

(ADP, colageno, epinefrina) 2 x 0,5 ml de cada uno 101310
Ristocetina

AggRecetin® 1,5 mg/ml 15 mg 100968

AggRecetin 1,0-1,5 mg/ml 15 mg 100970

AggRecetin a granel 100 mg 101241
VW Factor Assay® 10 determinaciones 101246
Ensayo factor vW 20 determinaciones 103025
Plasma de referencia normal de vW 3x0,5ml 101269
Plasma normal de control vW 3x0,5ml 106426

SE GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO FUNCIONARA SEGUN LO DESCRITO EN LAS ETIQUE-
TAS Y EN LAS PUBLICACIONES DE BIO/DATA CORPORATION. BIO/DATA CORPORATION NIEGA
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITADE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA CUALQUIER
OTROFIN Y EN NINGUN CASO BIO/DATA CORPORATION SERA RESPONSABLE POR NINGUN
DANO CONSECUENCIAL DERIVADO DE LA SUSODICHA GARANTIA EXPRESA.
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