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Kit para determinagdo do fibrinogénio em amostra bioldgica (ph

através de teste coagulomeétrico.

Ref: 166

sma citratado), ANVISA 80022230250

Kit para determinacién de fibrindgeno en muestra bicldgica (plasma citrado),

mediante prueba coagulometrica.

FINALIDADE
Kit para determinagéo do fibrinogénio em amostra biolégica (plasma citratado), através
de teste coagulométrico. Somente para uso diagnoéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 10°C.

Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

O transporte, em temperaturas até 30°C, ndo devera exceder 5 dias. Manter ao abrigo
da luz e evitar umidade.

Estabilidade em uso: A estabilidade de calibragéo do kit apos aberto é de 14 dias.
Condigbes de armazenamento apds abertura: conservar entre 2 a 10°C.

Condigbes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: A estabilidade
de calibragado do kit apds aberto é de 14 dias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Consiste na determinagdo quantitativa do fibrinogénio no plasma citratado, apds a
adicdo de uma quantidade padronizada de trombina em uma amostra de plasma
citratado diluido e medicdo do tempo de coagulagdo. Quando a concentragdo de
trombina estiver elevada, o tempo de coagulagdo do plasma citratado diluido é
inversamente proporcional a concentragcdo de fibrinogénio. Para a obtengdo da
concentragdo de fibrinogénio, o tempo de coagulacdo do plasma analisado é
comparado com os tempos de coagulagdo de um plasma com concentragdo de
fibrinogénio conhecido.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

Tampéao (R1) - Conservar entre 2 e 10°C. Imidazol > 10 mmol/L e conservante <1%.
Trombina (R2) - Conservar entre 2 e 10°C. Trombina 100 Unidades NIH/mL, Albumina
>1%, tamp&o > 10 mmol/ e conservante >1%

Plasma Referéncia (R3) - Conservar entre 2 e 10°C. Tamp&o > 25 mmol/L e plasma
liofilizado. Potencialmente infectante.

Obs.: Vide concentragéo no rétulo do frasco.

Material necessario e nédo fornecido:
e Crondmetro ou relégio

e Coagulébmetro

e Banho-maria 37°C

e Pipetas e tubos de ensaio

e Plasmas controles.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS
Material: Plasma

: Utilizar como anticoagulante o Citrato de Sédio 3,8% (0,130 M) ou
3,2% (0,109 M), na proporgao de 9 partes de Sangue para 1 de Anticoagulante (como
exemplo: 45 mL de Sangue + 0,5 mL de Anticoagulante), ou kits de Citrato
comerciais, conforme instrucdo de Uso do fabricante, ou tubos a vacuo com citrato,
disponiveis no mercado.

Coleta: O sangue deve ser obtido por pungdo venosa, evitando hemdlise,
garroteamento prolongado, formagao de bolha e aspiragao de liquido tissular. Quando
avaliar somente o teste de coagulagéo, coletar sempre 2 tubos de citrato e descartar o
primeiro.

Preparacdo: O sangue devera ser misturado com o anticoagulante logo apds a coleta.
Centrifugar imediatamente a 3000 rpm, durante 15 minutos.

Remover o plasma sem pipetar células vermelhas e a camada amarela.

As amostras deverdo ser testadas em menos de 3 horas. Se o teste ndo puder ser
feito neste periodo, o plasma devera ser congelado por no maximo 1 semana a -
20°C.*

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

Abrir cuidadosamente o frasco e adicionar 1 mL de agua deionizada.

Homogeneizar. Deixar o frasco em repouso por 30 minutos. A cada 10 minutos, agitar
cuidadosamente invertendo o frasco e realizando movimentos circulares, para evitar
que o material fique aderido a parede ou a tampa do frasco. Evitar a formagéo de
espuma.

PROCEDIMENTO DO TESTE
1- Preparar as diluigbes para montagem da curva de calibragido conforme tabela 1 e
realizar a técnica a partir do item 3, considerando cada diluigdo como amostra.

2- Diluir amostra e controle 1:10 (0,1 mL da amostra + 0,9 mL do R1 Tamp&o).
Realizar a técnica a partir do item 3.

TESTE

1- Incubar 0,2 mL da amostra diluida em banho-maria a 37°C ou na area de
incubag&o do coagulémetro por 4 a 6 minutos.d

2- Adicionar 0,1 mL do R2 (Trombina) ndo aquecido, acionar simultaneamente o
crondmetro ou startar simultaneamente o equipamento para que o mesmo registre os
tempos de formagao de coagulo.

CURVA DE CALIBRAGAO

Medir em duplicata os tempos de coagulagdo de cada diluicdo do R3 (Plasma
Referéncia) e obter a média dos tempos. Construir um grafico em um papel log-log
aplicando os valores de concentracdo no eixo x (abscissa) e os tempos de coagulagédo
no eixo Y (ordenada) ou cadastrar os valores na curva de calibragdo do equipamento.
Apds conhecer o tempo de coagulagdo plasma referéncia, colocar o resultado na
curva de calibragéo e ler o valor do fibrinogénio para o tempo encontrado.

Tabela 1 - Curva de calibracéo

Plasma Referéncia Fibrinogénio =
R3 5
(R3) Tampao - Fator de Concentragao Tempo
mL (R1) diluigao R3 (mgldL)x | cog)
—_— Volume Fator de )
Diluigao (mL) diluigao
1:5 0,1 0,4 10/5=2,0 -X20 -
1:10 0,1 0,9 10/10=1,0 -X1,0 -
1:15 0,1 1,4 10/15=10,67 --X0,67 -
1:20 0,1 1,9 10/20=0,5 -X0,5 -
1:30 0,1 2,9 10/30 = 0,33 --X0,33 -

O Plasma Referéncia (R3) diluido 1:10 representa 100% do valor indicado no rétulo do
frasco, ou seja o valor indicado no rétulo corresponde a concentragdo do plasma ja
diluido 1:10.

RESULTADOS

Se o tempo de coagulacdo da amostra for menor que o tempo de coagulagédo da
diluigdo 1:5 da curva, deve-se repetir o teste diluindo a amostra 1:30, ler o resultado
na curva de calibragdo e multiplica-lo por 3.

Se o tempo de coagulagdo da amostra for maior que o tempo de coagulagdo da
diluicdo 1:30 da curva, deve-se repetir o teste diluindo a amostra 1:3, ler o resultado
na curva de calibracdo e multiplica-lo por 0,3.

Se o tempo de coagulagdo da diluigao 1:3 for maior que o maior tempo de coagulagao
da curva de calibragdo, o resultado deve ser reportado como menor que a menor
concentragdo da curva de calibragéo.

RASTREABILIDADE
O Plasma Referéncia do kit Fibrinogénio é rastreavel ao material de referéncia NIBSC
98/612 (International Standard for Fibrinogen Plasma - WHO International Standard).

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Amostras ictéricas, lipémicas ou hemolisadas.

Uso de plasmas contendo Heparina, EDTA ou Oxalato de Sédio.

Niveis elevados de produtos de degradagdo de fibrinogénio ou fibrina podem
prolongar os tempos de coagulagdo, especialmente quando os niveis de fibrinogénio
sdo menores a 150 mg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Exatidao

COMPARAGAO DE METODOS

O Kit Fibrinogénio foi comparado com outro kit comercialmente disponivel para
determinagdo do fibrinogénio. Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram
avaliados. O coeficiente de regresséao linear: y = 1,0082x - 3,4767 e o coeficiente de
correlagdo = 0,9992. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa
especificidade metodoldgica.

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 3
amostras com concentracdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragao 1312 231,75 311,85
Média (mg/dL) ’ ’ ’
Desvio padrao
(mg/dL) 1,1 1,71 1,66
Coeficiente de o o o
variagao (%) 0,84% 0,74% 0,53%
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REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas durante 3
dias consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Concentragao

Média (mg/dL) 131,9 232,317 312,867

Desvio padrao

(mgldL) 1,80 2,22 2,49

Coeficiente de

0, 0, 0,
variagao (%) 1,37% 0,96% 0,79%

Sensibilidade: A sensibilidade do kit foi determinada pelo Gltimo ponto de calibragdo
(1:30).

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

O intervalo deve ser usado apenas como orientacdo. Recomenda-se que cada
Laboratério estabelega, na populagdo atendida, seus préprios intervalos de referéncia,
usando um pool de plasmas normais ou um plasma de referéncia.

Fibrinogénio: 150 a 350 mg/dL

Conversao: Unidades convencionais (mg/dL) x 0,01 = Unidades SI (g/L)

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS
e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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Kit para determinagdo do fibrinogénio em amostra bioldgica (ph

através de teste coagulomeétrico.

Ref: 166

sma citratado), ANVISA 80022230250

Kit para determinacién de fibrindgeno en muestra bicldgica (plasma citrado),

mediante prueba coagulometrica.

OBJETIVO
Kit para la determinacion de fibrindgeno en muestras bioldgicas (plasma citratado),
mediante prueba coagulométrica. Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2 y 10°C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

El transporte, a temperaturas de hasta 30°C, no debe exceder los 5 dias. Mantener
alejado de la luz y evitar la humedad.

Estabilidad en uso: La estabilidad de calibracién del kit una vez abierto es de 14 dias.
Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 'y 10°C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo: La
estabilidad de calibracién del kit una vez abierto es de 14 dias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Consiste en la determinacion cuantitativa de fibrinégeno en plasma citratado, previa
adicion de una cantidad estandarizada de trombina a una muestra de plasma citratado
diluido y midiendo el tiempo de coagulacion. Cuando la concentracion de trombina es
alta, el tiempo de coagulacion del plasma citratado diluido es inversamente
proporcional a la concentracion de fibrinégeno. Para obtener la concentracion de
fibrinégeno, se compara el tiempo de coagulacion del plasma analizado con los
tiempos de coagulacion de un plasma con una concentracion de fibrinégeno conocida.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO
Tampon (R1) - AlImacenar entre 2 y 10°C. Imidazol > 10 mmol/L y conservante < 1%.
Trombina (R2) - Conservar entre 2 y 10°C. Trombina 100 unidades NIH/mL, albumina
>1%, tampon >10 mmol/ y conservante >1%

Plasma de Referencia (R3) - Conservar entre 2 'y 10°C. Tampoén > 25 mmol/L y plasma
liofilizado. Potencialmente infeccioso.

Nota: consulte la concentracion en la etiqueta del frasco.

e Crondémetro o reloj

e Coagulémetro

e Bafio Maria 37°C

e Pipetas y tubos de ensayo.
e Controlar plasmas.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Material: Plasma

Anticoagulante: Usar Citrato de Sodio 3.8% (0.130 M) o 3.2% (0.109 M) como
anticoagulante, en una proporcién de 9 partes de Sangre por 1 de Anticoagulante (por
ejemplo: 4.5 mL de Sangre + 0.5 mL de Anticoagulante) , o kits comerciales de Citrato,
seguln las instrucciones de uso del fabricante, o tubos de vacio con citrato, disponibles
en el mercado.

Recoleccion: La sangre debe obtenerse mediante venopuncién, evitando hemodlisis,
torniquete prolongado, formacién de ampollas y aspiracién de liquido tisular. Cuando
se evalle solo la prueba de coagulacion, recolecte siempre 2 tubos de citrato y
deseche el primero.

Preparacion: La sangre debe mezclarse con el anticoagulante inmediatamente
después de su extraccion.

Centrifugar inmediatamente a 3000 rpm durante 15 minutos.

Retire el plasma sin pipetear los glébulos rojos y la capa amarilla.

Las muestras deben analizarse en menos de 3 horas. Si la prueba no puede realizarse
dentro de este periodo, el plasma debe congelarse durante un maximo de 1 semana a
-20°C.*

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

Abra con cuidado la botella y agregue 1 ml de agua desionizada.

Homogenizar. Dejar reposar el biberén durante 30 minutos. Cada 10 minutos agitar
con cuidado invirtiendo el frasco y realizando movimientos circulares para evitar que el
material se adhiera a la pared o tapa del frasco. Evite la formacién de espuma.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacién de la dilucién para curva de calibracién, muestras y control:

1- Preparar las diluciones para armar la curva de calibracion segun tabla 1 y realizar la
técnica del item 3, considerando cada dilucién como una muestra.

2- Diluir muestra y control 1:10 (0,1 mL de muestra + 0,9 mL de Tampdn R1). Realizar
la técnica del punto 3.

PRUEBA

1- Incubar 0,2 mL de la muestra diluida en bafio maria a 37°C o en el area de
incubacion del coaguldmetro durante 4 a 6 minutos.

2- Agregar 0.1 mL de R2 (Trombina) sin calentar, simultaneamente poner en marcha el
cronémetro o simultdneamente encender el equipo para que registre los tiempos de
formacién de coagulos.

CURVA DE CALIBRACION

Medir los tiempos de coagulacién de cada dilucién de R3 (Plasma de Referencia) por
duplicado y obtener el promedio de los tiempos. Construya una grafica en papel
log-log aplicando los valores de concentracién en el eje x (abscisas) y los tiempos de
coagulacion en el eje Y (ordenadas) o registre los valores en la curva de calibracion
del equipo.

Después de conocer el tiempo de coagulacion del plasma de referencia, coloque el
resultado en la curva de calibracion y lea el valor de fibrinbgeno para el tiempo
encontrado.

Tabla 1 - Curva de calibracién

Plasma de referencia Fibrinégeno =
(R3) Tampén R3 Tiemp
Factor de Concentracion
('R"1") dilucién (mgldL) x (s: )
Dilucién Volumen Factor de 9
(mL) dilucién
1:5 0,1 0,4 10/5=2,0 -X20 -
1:10 0,1 0,9 10/10=1,0 -X1,0 -
1:15 0,1 1.4 10/15=0,67 -X0,67 -
1:20 0,1 1,9 10/20 = 0,5 -X0,5 -
1:30 0,1 2,9 10/30 = 0,33 -X0,33 -

El Plasma de Referencia (R3) diluido 1:10 representa el 100% del valor indicado en la
etiqueta del frasco, es decir, el valor indicado en la etiqueta corresponde a la
concentracion del plasma ya diluido 1:10.

RESULTADOS

Si el tiempo de coagulacion de la muestra es menor que el tiempo de coagulacion de
la dilucién 1:5 en la curva, se debe repetir la prueba diluyendo la muestra 1:30,
leyendo el resultado en la curva de calibracién y multiplicandolo por 3.

Si el tiempo de coagulacion de la muestra es mayor que el tiempo de coagulacién de
la dilucion 1:30 en la curva, se debe repetir la prueba diluyendo la muestra 1:3,
leyendo el resultado en la curva de calibracién y multiplicandolo por 0,3.

Si el tiempo de coagulacién de la dilucion 1:3 es mayor que el tiempo de coagulacion
mas largo en la curva de calibracion, el resultado debe informarse como menor que la
concentracion mas baja en la curva de calibracion.

TRAZABILIDAD

El plasma de referencia del kit de fibrindgeno es trazable hasta el material de
referencia NIBSC 98/612 (Estandar internacional para plasma de fibrinégeno -
Estandar internacional de la OMS).

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Muestras ictéricas, lipémicas o hemolizadas.

Uso de plasmas que contengan Heparina, EDTA u Oxalato de Sodio.

Los niveles elevados de fibrinégeno o productos de degradacion de la fibrina pueden
prolongar los tiempos de coagulacién, especialmente cuando los niveles de
fibrinégeno son inferiores a 150 mg/dL.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Exactitud

COMPARACION DE METODOS

El kit de fibrinégeno se compardé con otro kit disponible comercialmente para
determinar el fibrinbgeno. Se realizaron 07 andlisis y se evaluaron los resultados. El
coeficiente de regresion lineal: y = 1,0082x - 3,4767 y el coeficiente de correlacion =
0,9992. Con estos resultados se puede concluir que el kit presenta buena
especificidad metodoldgica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad se calculé a partir de 20 determinaciones sucesivas, utilizando 3
muestras con diferentes concentraciones, obteniendo los siguientes resultados:

Repetibilidade Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracion 1312 231,75 311,85
promedio (mg/dL) ’ ’ ’
Desviacion 11 171 166
estandar (mg/dL) ’ ’ ’
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Coeficiente de

o 0,84% 0,74% 0,53%
variacion (%)

REPRODUCIBILIDAD

La reproducibilidad se calculé a partir de 20 determinaciones sucesivas durante 3 dias
consecutivos, utilizando 3 muestras con diferentes concentraciones, obteniendo los
siguientes resultados:

Repetibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
p::)?\;"::igt'('::;?:L) 1319 232,317 312,867
estgﬁifra(ﬂ‘;?d L) 1.80 222 2,49

Coeficiente de 1.37% 0,96% 0.70%

variacion (%)

Sensibilidad: La sensibilidad del kit fue determinada por el tltimo punto de calibracion
(1:30).

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA

El rango debe usarse sélo como guia. Se recomienda que cada Laboratorio
establezca, dentro de la poblacién atendida, sus propios rangos de referencia,
utilizando un pool de plasmas normales o un plasma de referencia.

Fibrinégeno: 150 a 350 mg/dL

Conversion: Unidades convencionales (mg/dL) x 0,01 = Unidades Sl (g/L)

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regulado por: Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br

Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por  correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacién de la versién de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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