Фибриноген

Fibrinogen

	Код 
	Компоненты 

	FIB/AUS-000
	Антисыворотка, 1 × 5 мл

Буфер, 2 × 25 мл


Диагностическое значение

Снижение кровопотери достигается тремя параллельными путями. Один из них заключается в слипании тромбоцитов крови в месте повреждения. Другой путь состоит в сжатии повреждённого сосуда для уменьшения кровотока через него. 

Третий путь – полимеризация белка фибрина в сгусток, стабильную трёхмерную структуру, достаточную для закупорки повреждённого сосуда на время его восстановления. Причиной образования сгустка является частичный гидролиз растворимого белка плазмы фибриногена с образованием фибрина.

Повышенные уровни фибриногена в плазме должны наблюдаться при воспалительных процессах, после серьёзных травм и операций, а также при метастазах злокачественных опухолей.

Пониженные уровни фибриногена обнаруживаются при патологиях свёртывания крови, связанных с его повышенным расходом, например, диссеминированном внутрисосудистом свёртывании (ДВС), первичном гиперфибринолизе, печёночной недостаточности и генетически обусловленной недостаточности фибриногена.

Исследования показали, что повышенные уровни фибриногена в плазме связаны с повышенным риском развития атеросклероза.

Метод

Измерение реакции антиген – антитело методом по конечной точке.

Состав реагентов 

Антисыворотка:

Фосфат-буферизованный физиологический раствор (pH 7,43) 

Поликлональные козьи антитела к человеческому фибриногену  (2,30 мг/мл)  (могут варьировать)

Азид натрия (0,95 г/л)

Буфер:

Фосфат-буферизованный физиологический раствор (pH 7,43) 

Полиэтиленгликоль (60 г/л)

Азид натрия (0,95 г/л)

Подготовка и стабильность реагентов

Подготовка реагентов:

Реагенты поставляются в жидком виде и готовы к использованию.

Условия и срок хранения:

Реагенты стабильны до окончания срока годности при хранении при 2 – 8 °C. В роторе прибора стабильность реагентов составляет 4 недели при условии отсутствия загрязнений. Реагенты не замораживать! 

Дополнительные необходимые реагенты

0,9 % раствор хлорида натрия (9 г/л).

Калибратор и контрольные пробы:

	Код
	Описание

	FIB/STD-0.5
	Калибратор фибриногена, 0,5 мл

	FIB/CON-001
	Контрольная сыворотка для фибриногена, 1 мл


Лиофилизованная человеческая плазма. Содержит 0,95 г/л азида натрия. Номинальные значения указаны в прилагаемом вкладыше.

Забор проб

Использовать свежую цитратную плазму. Если тест не может быть выполнен в день забора пробы, плазма может храниться до 48 часов при 2 – 8°C. Для более длительного хранения пробу следует заморозить.

 Автоматизация

Адаптации набора к анализаторам для клинической химии высылаются по запросу.

Процедура тестирования вручную

Проба/Контроль: Не разводить.

Калибровочная кривая: Построить калибровочную кривую, приготовив разведение калибратора в соотношении 1:2 физиологическим раствором с концентрацией 9 г/л. Для нулевой точки использовать чистый физиологический раствор с концентрацией 9 г/л.

Тестирование: Смешать 6 мкл проб, калибраторов и контрольных проб с 1000 мкл буфера. Измерить оптическую плотность (ОП1) проб, калибраторов и контрольных проб при 340 нм. Внести 225 мкл антисыворотки, перемешать и инкубировать 5 минут при комнатной температуре. Повторно измерить оптическую плотность (ОП2) проб, калибраторов и контрольных проб при 340 нм.

	λ=340 нм
	Холостая проба
	Проба/калибратор

	Проба или калибратор, мкл
	6
	6

	Буфер, мкл
	1000
	1000

	Перемешайте, измерьте оптическую плотность (ОП1), затем добавьте:

	Антисыворотка, мкл
	225
	225

	Перемешайте, инкубируйте 5 минут, измерьте оптическую плотность (ОП2)


∆ОП= (ОП2-ОП1) Пробы/калибратора

Вычислить ∆ОП для всех проб, построить стандартную кривую и определить по ней концентрации фибриногена в пробах пациентов и контрольных пробах.

Клиническая норма

200 – 400 мг/дл.

Данные значения приведены лишь в качестве ориентировочных. Каждая лаборатория должна сама установить пределы нормы для обследуемых пациентов.

Характеристики

Технические и статистические характеристики набора реагентов для определения фибриногена определялись с помощью анализатора для клинической химии (Cobas Mira).

Диапазон измерения:
0 – 523 мг/дл

Предел определения:
4,5 мг/дл

Эффект прозоны:
Отсутствует

Чувствительность:
0,00025 единиц ABS на

единицу концентрации

Специфичность: 
Моноспецифичен

Интерференции: Не обнаружено интерференции с гемоглобином (1000 мг/дл), билирубином (20 мг/дл) и триглицеридами (2500 мг/дл), цитратом натрия (1000 мг/дл) и ЭДТА (м/мл). 
Пределы применимости:
Нет

Регрессионное сравнение с нефелометрией:

y = 0,9904 x – 11,196; r = 0,9842.

Стабильность при 4 °C: Не менее 3 лет с даты производства

Предупреждения и меры предосторожности

1. Только для диагностики in vitro.

2. Было обнаружено, что азид натрия способен вступать в реакцию с металлом труб лабораторной канализации с образованием взрывоопасных азидов свинца и меди. После слива в канализацию реагентов, содержащих азид натрия, следует тщательно промыть канализацию водой.

3. Полиэтиленгликоль биологически безопасен.

4. Вся донорская кровь, использованная для изготовления калибраторов и контрольных проб, была протестирована на антитела к ВИЧ1 и ВИЧ2, а также поверхностный антиген вируса гепатита B и антитела к вирусу гепатита C утверждёнными FDA методами и показала отрицательные результаты.
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