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English Version 
INTENDED USE 
 

PlasmaCon LA is intended for use as an LA positive, 
abnormal quality control plasma to monitor the 
performance of diagnostic assays, performed in 
professional clinical laboratories, for the presence of 
lupus anticoagulants in citrated plasma. 
 

SUMMARY 
 

Modern quality control practices require that test 
procedures be monitored with test materials of known 
performance for, or concentration of, those constituents 
to be assayed.  PlasmaCon LA is a lyophilized Lupus 
Anticoagulant (LA) positive plasma suitable for use as a 
quality control plasma for in vitro diagnostic assays in 
the clinical coagulation laboratory sensitive for the 
presence of LA 
 

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE 
 

PlasmaCon LA can be used in all testing in the same 
manner as any citrated plasma sample. PlasmaCon LA 
can be used to monitor testing variables in laboratory 
QC systems (e.g. instrumentation, reagents and 
technique) for assays sensitive to the presence of LA. 
 

REAGENT 
 

FOR IN-VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY 
10 x 1.0 mL vials 
 

PlasmaCon LA is prepared from citrated plasma(s) 
from known LA donors and normal donors. The plasma 
control contains buffer and stabilizers and is 
lyophilized.  PlasmaCon LA does not contain any 
preservatives. 
  
WARNING: Potential Biohazard: PlasmaCon LA has 
been found negative for Hepatitis B Antigen (HBsAg) 
and antibodies to HCV and HIV by FDA licensed tests.  
However, the control should be handled with the same 
precautions as those observed when handling 
potentially infectious patient plasmas.    
 

Preparation for Use:  PlasmaCon LA should be 
reconstituted with the volume of deionized or distilled 
water indicated on the vial label. Swirl gently; do not 
shake. Allow the plasma to stand for 15 minutes at 
room temperature to insure complete dissolution before 
use. 
 

Storage and Stability:  Unopened PlasmaCon LA is 
stable until the expiration date shown on the label when 
stored at 2-8°C.  Reconstituted plasma is stable (e.g., 
less than a 10% shift in the baseline values) for 8 hours 
when stored capped at 2-8°C or 4 hours at room 
temperature (23-25ºC). 
 

INSTRUMENTS 
 

PlasmaCon LA may be used as a control when 
performing LA tests on any mechanical or photo-optical 
coagulation instrument in conjunction with suitable 
commercial reagents. 
 
 

PROCEDURE 
 

PlasmaCon LA is treated in the same manner as the 
unknown specimen in accordance with the instructions 
outlined in the procedure used in the laboratory. 
 

LIMITATIONS 
 

PlasmaCon LA, like any control plasma, is subject to 
the limitations of the assay system. Quality control of 
coagulation assays involves multiple components, 
including reagents, pipettes, distilled water, buffers and 
instruments. Each laboratory should establish a Quality 
Control program that includes both normal and 
abnormal control plasmas.   If any of the controls are 
outside the reference ranges established by the 
laboratory, then the assay should be considered invalid, 
no patient results should be reported, and the assay and 
controls investigated to determine and correct the 
source of the problem(s). 
 

EXPECTED VALUES  
 

The results obtained with PlasmaCon LA depend on 
several factors including instrumentation, types of 
reagents and laboratory-to-laboratory variation.  Results 
for PlasmaCon LA should fall above the normal 
reference ranges established by the laboratory for the 
LA sensitive tests of interest 
 

Laboratories should establish the mean values and 
expected control ranges for their particular laboratory’s 
instrument-reagent system for each new lot of control, 
upon instrument service, or a change in test procedure. 
 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
 

Precision:  Precision estimates of PlasmaCon LA with 
multiple lots of r2 Diagnostics’ LupoTek Detectin VL 
(an LA screening reagent) and LupoTek Correctin VL 
(an LA confirmatory reagent) were determined in a two 
run per day, twenty day exercise on a Stago STA 
Compact analyzer as described in the CLSI guideline 
EP5-A2 “Evaluation of Precision Performance of 
Quantitative Measurement Methods; Approve 
Guideline, 2nd Edition, 2004”.  The mean clotting times 
and average precision results as %CV were: 
 

Reagent Mean 
clot time, 
seconds 

Repeatability 
Imprecision 

Total 
Imprecision 

Detectin 
VL 

83.7 1.4% 3.3% 

Correctin 
VL 

39.7 1.2% 2.8% 

 

These performance results should be considered 
illustrative only.  Each laboratory should establish their 
own control ranges and Quality Control program for 
their reagents and instruments according to the 
appropriate Clinical Laboratory Improvement 
Amendment (CLIA) regulations and Clinical 
Laboratory Standards Institute (CLSI) guidelines. 
 
 
 
 
 
 

Version Francaise 
UTILISATION PRÉVUE 
 

PlasmaCon LA est utilisé comme plasma de contrôle de 
qualité anormale positif au lupus anticoagulant pour 
contrôler les performances des tests de diagnostic réalisés en 
laboratoires cliniques professionnels recherchant la présence 
d'anticoagulants lupiques dans du plasma citraté. 
 

RÉSUMÉ 
 

Les pratiques de contrôle qualité modernes nécessitent un 
suivi des procédures de tests avec du matériel de test dont 
les performances, ou la concentration, sont connues pour les 
composants testés.  PlasmaCon LA est un plasma positif au 
lupus anticoagulant (LA) lyophilisé pouvant être utilisé 
comme plasma de contrôle qualité pour les tests de 
diagnostic in vitro dans les laboratoires cliniques réalisant 
des tests sensibles à la présence de LA. 
 

PRINCIPE DE LA PROCÉDURE 
 

PlasmaCon LA peut être utilisé dans tous les tests de la 
même manière que n'importe quel échantillon de plasma 
citraté. PlasmaCon LA peut être utilisé pour contrôler les 
variables de test dans les systèmes de CQ de laboratoire (par 
ex. instruments, réactifs et technique) pour les tests 
sensibles à la présence de LA. 
 

RÉACTIF 
 

POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT 
10 flacons d'1 ml 
 

PlasmaCon LA est préparé à partir de plasma(s) citraté(s) 
provenant de donneurs positifs au LA et de donneurs 
normaux. Ce plasma de contrôle contient une solution 
tampon et des stabilisants, il est lyophilisé.  PlasmaCon LA 
ne contient aucun conservateur. 
  

AVERTISSEMENT : risque biologique potentiel : 
PlasmaCon LA est négatif à l'antigène de l'hépatite B 
(HBsAg) et aux anticorps du VHC et du VIH selon des tests 
homologués par la FDA.  Cependant, ce plasma de contrôle 
doit être manipulé avec les mêmes précautions que celles 
qui s'appliquent à la manipulation de plasmas de patients 
potentiellement infectés.    
 

Préparation à l'utilisation : PlasmaCon LA doit être 
reconstitué avec le volume d'eau désionisée ou distillée 
indiqué sur l'étiquette du flacon. Remuez doucement, ne 
secouez pas. Laissez le plasma reposer pendant 15 minutes à 
température ambiante pour garantir une dissolution 
complète avant de l'utiliser. 
 

Stockage et stabilité : le PlasmaCon LA non ouvert est 
stable jusqu'à la date d'expiration indiquée sur l'étiquette 
lorsqu'il est stocké à 2-8 °C.  Le plasma reconstitué est 
stable (par ex. moins de 10 % de différence par rapport aux 
valeurs de référence) pendant 8 heures lorsqu'il est stocké 
avec un couvercle à 2-8 °C ou 4 heures à température 
ambiante (23-25 °C). 
 

INSTRUMENTS 
 

PlasmaCon LA peut être utilisé comme plasma de contrôle 
lors de la réalisation de tests de LA sur n'importe quel 
instrument de coagulation photo-optique ou mécanique en 
association avec des réactifs du commerce adaptés. 
 

 
 
 

PROCÉDURE 
 

PlasmaCon LA est traité de la même manière qu'un 
échantillon inconnu conformément aux consignes indiquées 
dans la procédure utilisée en laboratoire. 
 

LIMITES 
 

PlasmaCon LA, comme tous les plasmas de contrôle, est 
soumis aux limites du système de test. Le contrôle qualité 
des tests de coagulation implique de nombreux composants, 
dont des réactifs, des pipettes, de l'eau distillée, des 
solutions tampon et des instruments. Chaque laboratoire doit 
établir un programme de qualité incluant des plasmas de 
contrôle normaux et anormaux.   Si un plasma de contrôle 
sort des plages de référence établies par le laboratoire, le 
test doit être considéré comme nul, aucun résultat d'analyse 
de patient ne doit être transmis et le test ainsi que les 
plasmas de contrôle doivent être évalués pour déterminer et 
corriger la source du ou des problème(s). 
 

VALEURS ATTENDUES  
 

Les résultats obtenus avec PlasmaCon LA dépendent de 
différents facteurs, dont les instruments, les types de réactifs 
et la variation de laboratoire à laboratoire.  Les résultats 
avec PlasmaCon LA doivent être supérieurs aux plages de 
référence normales établies par le laboratoire pour les tests 
sensibles au LA concernés. 
 

Les laboratoires doivent établir les valeurs moyennes et les 
plages de contrôle attendues concernant leur système 
d'instrument-réactif particulier pour chaque nouveau lot de 
plasma de contrôle, au moment de l'entretien des 
instruments ou d'un changement dans la procédure de test. 
 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE 
 

Précision :  les estimations de la précision de 
PlasmaCon LA avec plusieurs lots de LupoTek Detectin VL 
(un réactif de dépistage de LA) et LupoTek Correctin VL 
(un réactif de confirmation de LA) de r2 Diagnostics ont été 
faites en réalisant deux tests par jour, sur vingt jours, avec 
un analyseur Stago STA Compact tel que décrit dans la 
directive CLSI EP5-A2 « Evaluation of Precision 
Performance of Quantitative Measurement Methods; 
Approved Guideline, 2nd Edition, 2004 » (Évaluation des 
performances de précision des méthodes de mesure 
quantitative ; directive approuvée, 2e édition, 2004).  Les 
temps de coagulation moyens et les résultats de précision 
moyens en %CV étaient les suivants : 
 

Réactif Temps de 
coagulation 
moyen, en 
secondes 

Imprécision 
de la 
répétabilité 

Imprécision 
totale 

Detectin 
VL 

83,7 1,4 % 3,3 % 

Correctin 
VL 

39,7 1,2 % 2,8 % 

 

Ces résultats de performance ne doivent être pris en compte 
qu'à des fins d'illustration.  Chaque laboratoire doit établir 
ses propres plages de contrôle et son propre programme de 
contrôle qualité pour ses réactifs et instruments 
conformément aux réglementations Clinical Laboratory 
Improvement Amendment (CLIA) et aux directives Clinical 
Laboratory Standards Institute (CLSI) applicables. 
 
 
 
 

Deutsche Version 
VERWENDUNGSZWECK 
 

PlasmaCon LA ist für die Verwendung als LA-positives 
Kontrollplasma für Qualitätsabweichungen zur 
Überwachung der Leistung von diagnostischen Assays, die 
in professionellen klinischen Labors durchgeführt werden, 
auf das Vorhandensein von Lupus-Antikoagulantien in 
zitriertem Plasma bestimmt. 
 

ZUSAMMENFASSUNG 
 

Moderne Qualitätskontrollpraktiken erfordern, dass 
Testverfahren mit Testmaterialien mit bekannter Leistung 
oder Konzentration der zu untersuchenden Bestandteile 
überwacht werden. PlasmaCon LA ist ein lyophilisiertes 
Lupus-Antikoagulans (LA)-positives Plasma, das zur 
Verwendung als Qualitätskontrollplasma für in vitro 
diagnostische Assays im klinischen Gerinnungslabor 
geeignet ist, die empfindlich auf das Vorhandensein von LA 
reagieren 
 

VERFAHRENSPRINZIP 
 

PlasmaCon LA kann in allen Tests auf die gleiche Weise 
wie jede zitrierte Plasmaprobe verwendet werden. 
PlasmaCon LA kann zur Überwachung von Testvariablen in 
Labor-QC-Systemen (z. B. Instrumente, Reagenzien und 
Technik) für Assays verwendet werden, die empfindlich auf 
das Vorhandensein von LA reagieren. 
 

REAGENT 
 

NUR FÜR IN-VITRO-DIAGNOSTISCHE ZWECKE 
10 x 1,0-ml-Ampullen 
 

PlasmaCon LA wird aus Zitratplasma(en) von bekannten 
LA-Spendern und normalen Spendern hergestellt. Die 
Plasmakontrolle enthält Puffer und Stabilisatoren und ist 
lyophilisiert. PlasmaCon LA enthält keine 
Konservierungsstoffe. 
  

WARNUNG: Potenzielle Biogefährdung: PlasmaCon LA 
wurde durch von der FDA lizenzierte Tests als negativ für 
Hepatitis-B-Antigen (HBsAg) und Antikörper gegen HCV 
und HIV befunden. Die Kontrolle sollte jedoch mit den 
gleichen Vorsichtsmaßnahmen gehandhabt werden, die 
beim Umgang mit potenziell infektiösen Patientenplasmen 
zu beachten sind.  
 

Vorbereitung für den Einsatz: PlasmaCon LA sollte mit 
dem auf dem Ampullenetikett angegebenen Volumen an 
deionisiertem oder destilliertem Wasser rekonstituiert 
werden. Sanft wirbeln; nicht schütteln. Lassen Sie das 
Plasma vor der Verwendung 15 Minuten bei 
Raumtemperatur stehen, um eine vollständige Auflösung zu 
gewährleisten. 
 

Lagerung und Stabilität: Ungeöffnet PlasmaCon LA ist 
bei Lagerung bei 2-8 °C bis zu dem auf dem Etikett 
angegebenen Verfallsdatum stabil. Rekonstituiertes Plasma 
ist 8 Stunden lang stabil (z. B. weniger als eine 10%ige 
Verschiebung der Basislinienwerte), wenn es mit einer 
Kappe bei 2-8 °C oder 4 Stunden bei Raumtemperatur (23-
25 ºC) gelagert wird. 
 

INSTRUMENTE 
 

PlasmaCon LA kann als Kontrolle bei der Durchführung 
von LA-Tests mit jedem mechanischen oder fotooptischen 
Koagulationsgerät in Verbindung mit geeigneten 
kommerziellen Reagenzien verwendet werden. 
 

VERFAHREN 
 

PlasmaCon LA wird auf die gleiche Weise wie die 
unbekannte Probe gemäß den Anweisungen des im Labor 
verwendeten Verfahrens behandelt. 
 

BESCHRÄNKUNGEN 
 

PlasmaCon LA, unterliegt wie jedes Kontrollplasma den 
Beschränkungen des Assaysystems. Die Qualitätskontrolle 
von Gerinnungstests umfasst mehrere Komponenten, 
darunter Reagenzien, Pipetten, destilliertes Wasser, Puffer 
und Instrumente. Jedes Labor sollte ein 
Qualitätskontrollprogramm einrichten, das sowohl normale 
als auch abnormale Kontrollplasmen umfasst. Wenn eine 
der Kontrollen außerhalb der vom Labor festgelegten 
Referenzbereiche liegt, sollte der Assay als ungültig 
betrachtet werden, es sollten keine Patientenergebnisse 
berichtet werden und der Assay und die Kontrollen sollten 
untersucht werden, um die Ursache des Problems/der 
Probleme zu ermitteln und zu korrigieren. 
 

ERWARTETE WERTE  
 

Die Ergebnisse, die mit PlasmaCon LA erzielt werden, 
hängen von mehreren Faktoren ab, einschließlich der 
Instrumentierung, der Art der Reagenzien und der Variation 
von Labor zu Labor. Die Ergebnisse für PlasmaCon LA 
sollten über den normalen Referenzbereichen liegen, die 
vom Labor für die interessierenden LA-empfindlichen Tests 
festgelegt wurden 
 

Laboratorien sollten die Mittelwerte und erwarteten 
Kontrollbereiche für das Instrumenten-Reagenz-System 
ihres jeweiligen Labors für jede neue Kontrollcharge, bei 
der Wartung der Instrumente oder bei einer Änderung des 
Testverfahrens festlegen. 
 

LEISTUNGSMERKMALE 
 

Präzision: Präzisionsschätzungen von PlasmaCon LA mit 
mehreren Chargen von r2 Diagnostics' LupoTek Detectin 
VL (ein LA-Screening-Reagenz) und LupoTek Correctin 
VL (ein LA-Bestätigungsreagenz) wurden in einem zwei 
Durchläufe pro Tag, zwanzig Tage Übung auf einem Stago 
STA Compact-Analysegerät bestimmt, wie in der CLSI-
Richtlinie EP5-A2 „Evaluation of Precision Performance of 
Quantitative Measurement Methods; Approve Guideline, 2nd 
Edition, 2004“ beschrieben. Die mittleren Gerinnungszeiten 
und durchschnittlichen Präzisionsergebnisse als %CV 
waren: 
 

Reagenz Mittlere 
Gerinnungs

zeit, 
Sekunden 

Wiederholba
rkeit 
Ungenauigk
eit 

Totale 
Ungenauig
keit 

Detektin 
VL 

83,7 1,4 % 3,3 % 

Korrekt
urin VL 

39,7 1,2 % 2,8 % 

 

Diese Leistungsergebnisse sollten nur als illustrativ 
betrachtet werden. Jedes Labor sollte seine eigenen 
Kontrollbereiche und Qualitätskontrollprogramme für seine 
Reagenzien und Instrumente gemäß den entsprechenden 
CLIA-Vorschriften (Clinical Laboratory Improvement 
Amendment) und den Richtlinien des Clinical Laboratory 
Standards Institute (CLSI) festlegen. 
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Versione Italiana 
UTILIZZO PREVISTO 
 

PlasmaCon LA è destinato all’uso come plasma di 
controllo di qualità anormale e positivo agli anticoagulanti 
lupici (LA) per monitorare le prestazioni delle analisi 
diagnostiche, eseguite in laboratori clinici professionali, 
rilevando la presenza di anticoagulanti lupici nel plasma 
citrato. 
 

RIEPILOGO 
 

Le moderne pratiche di controllo della qualità richiedono 
che le procedure dei test siano monitorate con materiali di 
test con prestazioni note relative ai componenti da 
analizzare o con concentrazione nota degli stessi. 
PlasmaCon LA è un plasma liofilizzato positivo agli 
anticoagulanti lupici (LA) adatto per essere utilizzato come 
plasma di controllo della qualità per analisi diagnostiche in 
vitro nei laboratori clinici di coagulazione sensibili alla 
presenza di LA. 
 

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA 
 

PlasmaCon LA può essere utilizzato in tutti i test come 
avviene con qualsiasi campione di plasma citrato. 
PlasmaCon LA può essere utilizzato per monitorare le 
variabili dei test nei sistemi di controllo qualità di 
laboratorio (ad es. strumentazione, reagenti e tecnica) per le 
analisi sensibili alla presenza di LA. 
 

REAGENTE 
 

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO 
10 flaconcini da 1,0 mL 
 

PlasmaCon LA è preparato da plasma citrato di donatori con 
LA noti e donatori normali. Il controllo del plasma contiene 
un tampone e stabilizzanti ed è liofilizzato. PlasmaCon LA 
non contiene alcun conservante. 
  
AVVERTENZA: possibile rischio biologico: da test 
autorizzati dall’FDA, PlasmaCon LA è risultato negativo 
all’antigene dell’epatite B (HBsAg) e agli anticorpi anti-
HCV e anti-HIV. Tuttavia, il controllo deve essere 
manipolato con le stesse precauzioni osservate durante la 
manipolazione di plasma di pazienti potenzialmente 
infettivi.    
 

Preparazione per l’uso: PlasmaCon LA deve essere 
ricostituito con il volume di acqua deionizzata o distillata 
indicato sull’etichetta del flaconcino. Roteare delicatamente; 
non agitare. Prima dell’uso lasciare riposare il plasma per 15 
minuti a temperatura ambiente per assicurare la completa 
dissoluzione. 
 

Conservazione e stabilità: PlasmaCon LA, se non aperto 
e conservato a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, è 
stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta. Il 
plasma ricostituito è stabile (ad es. ha una variazione 
inferiore al 10% dei valori basali) per 8 ore se conservato 
chiuso a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C oppure 4 ore 
a temperatura ambiente (23–25 °C). 
 

STRUMENTI 
 

PlasmaCon LA può essere utilizzato come controllo durante 
l’esecuzione di test per la rilevazione di LA su qualsiasi 
strumento di coagulazione meccanico o foto-ottico insieme 
a reagenti commerciali idonei. 
 

 
 
 
 

PROCEDURA 
 

PlasmaCon LA viene trattato allo stesso modo dei campioni 
sconosciuti secondo le istruzioni delineate nella procedura 
utilizzata in laboratorio. 
 
LIMITAZIONI 
 

PlasmaCon LA, come qualsiasi plasma di controllo, è 
soggetto alle limitazioni del sistema di analisi. Il controllo di 
qualità delle analisi di coagulazione coinvolge più 
componenti, inclusi reagenti, pipette, acqua distillata, 
tamponi e strumenti. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire un 
programma di controllo della qualità che includa plasmi di 
controllo normali e anormali. Se uno qualsiasi dei controlli è 
al di fuori degli intervalli di riferimento stabiliti dal 
laboratorio, l’analisi deve essere considerata non valida, i 
risultati dei pazienti non devono essere refertati e le analisi e 
i controlli devono essere esaminati per determinare e 
correggere l’origine del problema. 
 

VALORI ATTESI  
 

I risultati ottenuti con PlasmaCon LA dipendono da diversi 
fattori, tra cui la strumentazione, i tipi di reagenti e le 
variazioni interlaboratorio. I risultati per PlasmaCon LA 
devono essere superiori ai normali intervalli di riferimento 
stabiliti dal laboratorio per le analisi sensibili agli LA di 
interesse. 
 

I laboratori dovrebbero stabilire i valori medi e gli intervalli 
di controllo previsti per il sistema strumento-reagente del 
proprio laboratorio per ogni nuovo lotto di controllo, al 
momento della manutenzione dello strumento o di una 
modifica alla procedura del test. 
 

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 
 

Precisione: le stime di precisione di PlasmaCon LA con 
diversi lotti di LupoTek Detectin VL (un reagente di 
screening di LA) e di LupoTek Correctin VL (un reagente di 
conferma di LA) di r2 Diagnostics sono state determinate in 
un esercizio della durata di venti giorni per due cicli al 
giorno su un analizzatore STA Compact di Stago come 
descritto nelle linee guida EP5-A2 del Clinical Laboratory 
Standard Institute (CLSI) “Evaluation of Precision 
Performance of Quantitative Measurement Methods; 
Approve Guideline, 2nd Edition, 2004”. I tempi medi di 
coagulazione e i risultati medi di precisione indicati in %CV 
sono stati: 
 

Reagente Tempo 
medio di 

coagulazion
e, secondi 

Imprecisione 
della 
ripetibilità 

Imprecisio
ne totale 

Detectin 
VL 

83,7 1,4% 3,3% 

Correctin 
VL 

39,7 1,2% 2,8% 

 

Questi risultati relativi alle prestazioni dovrebbero essere 
considerati solo illustrativi. Ogni laboratorio deve stabilire i 
propri intervalli di controllo e il proprio programma di 
controllo di qualità per i propri reagenti e strumenti in base 
ai regolamenti del Clinical Laboratory Improvement 
Amendment (CLIA) e alle linee guida del CLSI. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Versión Española 
USO PREVISTO 
 
PlasmaCon LA está indicado para su uso como plasma de 
control de calidad anormal positivo en anticoagulantes lúpicos 
con el fin de controlar el rendimiento de las pruebas diagnósticas 
para la detección de anticoagulantes lúpicos en dicho plasma, 
realizadas en laboratorios clínicos profesionales. 
 

RESUMEN 
 
Las prácticas modernas de control de calidad requieren que los 
procedimientos de prueba se controlen con materiales de prueba 
para los que el rendimiento o la concentración de los 
componentes a analizar sean conocidos.  PlasmaCon LA es un 
plasma liofilizado positivo en anticoagulante lúpico apto para su 
uso como plasma de control de calidad en pruebas diagnósticas 
in vitro en un laboratorio clínico de coagulación sensible a la 
presencia de anticoagulantes lúpicos. 
 

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO 
 
PlasmaCon LA se puede utilizar en todas las pruebas del mismo 
modo que cualquier muestra de plasma citratado. PlasmaCon LA 
se puede utilizar para monitorizar las variables de prueba en los 
sistemas de control de calidad del laboratorio (por ejemplo, 
instrumental, reactivos y técnica) para ensayos sensibles a la 
presencia de anticoagulantes lúpicos. 
 

REACTIVO 
 

PARA SU USO EXCLUSIVO PARA EL DIAGNÓSTICO 
IN VITRO 
10 viales de 1,0 ml 
 
PlasmaCon LA se elabora a partir de plasma(s) citratado(s) de 
donantes con presencia conocida de anticoagulantes lúpicos y de 
donantes normales. El plasma de control contiene tampón y 
estabilizadores, y está liofilizado.  PlasmaCon LA no contiene 
conservantes. 
  
PRECAUCIÓN: riesgo biológico potencial. PlasmaCon LA 
produjo resultados negativos para el antígeno de la hepatitis B 
(HBsAg) y los anticuerpos contra el VHC y el VIH en las 
pruebas autorizadas por la Administración de Alimentos y 
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de los 
Estados Unidos.  No obstante, el control debe manipularse con 
las mismas precauciones que las observadas al manipular 
plasmas de pacientes potencialmente infecciosos.    
 
Preparación para su uso:  PlasmaCon LA debe rehidratarse con 
el volumen de agua desionizada o destilada indicado en la 
etiqueta del vial. Remueva suavemente; no agite. Antes de 
usarlo, deje reposar el plasma durante 15 minutos a temperatura 
ambiente para garantizar su completa disolución. 
 
Almacenamiento y estabilidad:  Cerrado y conservado entre 2 y 
8 °C, el PlasmaCon LA se mantiene estable hasta la fecha de 
caducidad indicada en la etiqueta.  El plasma rehidratado es 
estable (p. ej., con menos del 10 % de variación en los valores de 
referencia) durante 8 horas cuando se conserva tapado entre 2 y 
8 °C, o durante 4 horas a temperatura ambiente (23-25 °C). 
 

INSTRUMENTOS 
 
PlasmaCon LA se puede utilizar como control al realizar pruebas 
de anticuerpos lúpicos con cualquier instrumento de coagulación 
mecánico o fotoóptico junto con los reactivos comerciales 
adecuados. 
 
PROCEDIMIENTO 
 
PlasmaCon LA se trata de la misma manera que la muestra 
desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas en el 
procedimiento utilizado en el laboratorio. 
 

LIMITACIONES 
 
PlasmaCon LA, como cualquier plasma de control, está sujeto a 
las limitaciones del sistema de análisis. En el control de calidad 

de los ensayos de coagulación intervienen múltiples 
componentes, como reactivos, pipetas, agua destilada, tampones 
e instrumentos. Cada laboratorio debe establecer un programa de 
control de calidad que incluya plasmas de control tanto normales 
como anormales.   Si alguno de los controles se encontrara fuera 
de los rangos de referencia establecidos por el laboratorio, el 
ensayo deberá considerarse no válido, no se deberán registrar los 
resultados del paciente y el ensayo y los controles deberán 
investigarse para determinar y corregir la fuente del problema. 
 

VALORES ESPERADOS  
 
Los resultados obtenidos con el PlasmaCon LA dependen de 
varios factores, como el instrumental, los tipos de reactivos y la 
variación de un laboratorio a otro.  Los resultados de 
PlasmaCon LA deben estar por encima de los rangos de 
referencia normales establecidos por el laboratorio para las 
pruebas sensibles a los anticoagulantes lúpicos de interés. 
 
Los laboratorios deben establecer los valores medios y los rangos 
de control esperados para el sistema instrumental y de reactivos 
de su laboratorio en particular para cada nuevo lote de control, al 
momento de uso del instrumento o en caso de cambio en el 
procedimiento de prueba. 
 

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
 
Precisión:  Las estimaciones de precisión de PlasmaCon LA con 
varios lotes de LupoTek Detectin VL de r2 Diagnostics (un 
reactivo de detección de anticoagulantes lúpicos) y 
LupoTek Correctin VL (un reactivo de confirmación de 
anticoagulantes lúpicos) se determinaron mediante un 
procedimiento de dos secuencias diarias realizado durante veinte 
días en un analizador Stago STA Compact, conforme a lo 
indicado en la norma EP5-A2 del Instituto de Estándares Clínicos 
y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés) de los 
Estados Unidos «Evaluation of Precision Performance of 
Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline, 
2nd Edition, 2004» [Evaluación de la precisión de los métodos de 
medición cuantitativos; norma aprobada, 2.ª edición, 2004].  Los 
tiempos medios de coagulación y los resultados de precisión 
media como % de CV fueron: 
 

Reactivo Tiempo 
medio de 
coagulaci

ón en 
segundos 

Imprecisió
n en la 
repetibilid
ad 

Imprecisi
ón total 

Detectin  
VL 

83,7 1,4 % 3,3 % 

Correctin  
VL 

39,7 1,2 % 2,8 % 

 
Estos resultados de rendimiento deben considerarse meramente 
ilustrativos.  Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos 
de control y un programa de control de calidad para sus reactivos 
e instrumentos de acuerdo con las regulaciones de las reformas 
federales sobre la mejora de los laboratorios clínicos (CLIA, por 
sus siglas en inglés) y las pautas del CLSI de los Estados Unidos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

VERSÃO PORTUGUÊS  
USO PREVISTO 
 

O PlasmaCon LA destina-se a uso como plasma de 
controlo de qualidade anormal, positivo para o AL, para 
controlar o desempenho de ensaios de diagnóstico 
realizados em laboratórios clínicos profissionais e 
destinados a detetar a presença de anticoagulantes do lúpus 
em plasma citratado. 
 

RESUMO 
 

As práticas modernas de controlo de qualidade exigem que 
os procedimentos de teste sejam controlados com 
substâncias de teste com um desempenho conhecido 
relativamente ao constituinte a ensaiar, ou com uma 
concentração conhecida destes últimos.  O PlasmaCon LA 
é um plasma liofilizado, positivo para o anticoagulante do 
lúpus (AL), adequado para utilização como plasma de 
controlo de qualidade em ensaios de diagnóstico in vitro em 
laboratório de coagulação clínico sensível à presença de AL 
 

PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO 
 

O PlasmaCon LA pode ser utilizado em todos os testes de 
uma forma idêntica à de qualquer amostra de plasma 
citratado. O PlasmaCon LA pode ser utilizado para 
controlar as variáveis de ensaio em sistemas de CQ 
laboratoriais (p. ex., instrumentação, reagentes e técnica) em 
ensaios sensíveis à presença de AL. 
 

REAGENTE 
 

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EM DIAGNÓSTICO 
IN VITRO 
10 frascos de 1,0 mL 
 

O PlasmaCon LA é preparado a partir de plasma(s) 
citratado(s) de dadores de AL conhecidos e dadores 
normais. O controlo do plasma é liofilizado e contém 
solução-tampão e estabilizadores.  O PlasmaCon LA não 
contém quaisquer conservantes. 
  

ADVERTÊNCIA - Potencial perigo biológico: verificou-
se que o PlasmaCon LA é negativo para o antigénio da 
hepatite B (HBsAg) e para os anticorpos de VHC e VIH em 
testes licenciados pela FDA.  No entanto, o controlo deve 
ser manuseado com precauções idênticas às respeitadas no 
manuseamento de plasmas potencialmente infeciosos de 
doentes.    
 

Preparação para uso:  o PlasmaCon LA deve ser 
reconstituído com o volume de água desionizada ou 
destilada indicado no rótulo do frasco. Agitar levemente; 
não agitar fortemente. Deixar o plasma durante 15 minutos à 
temperatura ambiente para assegurar a dissolução completa 
antes da utilização. 
 

Conservação e estabilidade:  o PlasmaCon LA não aberto 
é estável até à data de fim de prazo de validade indicada no 
rótulo quando conservado a 2-8 °C.  O plasma reconstituído 
é estável (ou seja, desvio inferior a 10% nos valores da linha 
de base) durante 8 horas quando conservado tapado a 2-8 
°C, ou 4 horas à temperatura ambiente (23-25 °C). 
 

INSTRUMENTOS 
 

O PlasmaCon LA pode ser utilizado como controlo durante 
a realização de testes de AL em qualquer instrumento de 
coagulação mecânico ou foto-ótico, em conjunto com os 
reagentes comerciais adequados. 
 

 
 
 

PROCEDIMENTO 
 

O PlasmaCon LA é tratado de forma idêntica à da amostra 
desconhecida, de acordo com as instruções indicadas no 
procedimento utilizado no laboratório. 
 

LIMITAÇÕES 
 

O PlasmaCon LA, tal como qualquer outro plasma de 
controlo, está sujeito às limitações do sistema de ensaio. O 
controlo de qualidade dos ensaios de coagulação envolve 
vários componentes, tais como reagentes, pipetas, água 
destilada, soluções-tampão e instrumentos. Cada laboratório 
deverá estabelecer um programa de controlo de qualidade 
que inclua plasmas de controlo normais e anormais.   Se 
algum dos controlos se encontrar fora dos intervalos de 
referência determinados pelo laboratório, o ensaio deverá 
ser considerado inválido. Além disso, não deverão ser 
comunicados resultados de doentes e os controlos deverão 
ser investigados para determinar e corrigir a origem do ou 
dos problemas. 
 

VALORES ESPERADOS  
 

Os resultados obtidos com o PlasmaCon LA dependem de 
vários fatores que incluem a instrumentação, os tipos de 
reagentes e a variação de um laboratório para outro.  Os 
resultados para o PlasmaCon LA devem estar acima dos 
intervalos de referência determinados pelo laboratório 
relativamente aos testes de sensibilidade ao AL de interesse 
 

Após as manutenções dos instrumentos ou as alterações aos 
procedimentos de ensaio, os laboratórios devem determinar 
os valores médios e os intervalos de controlo esperados para 
o seu sistema de instrumentação/reagentes específico para 
cada novo lote de controlo. 
 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
 

Precisão:  as estimativas da precisão do PlasmaCon LA 
com vários lotes de LupoTek Detectin VL da r2 Diagnostics 
(um agente de rastreio do AL) e LupoTek Correctin VL (um 
reagente de confirmação do AL) foram determinadas num 
exercício com duas execuções por dia num analisador Stago 
STA Compact, tal como descrito na diretriz EP5-A2 
"Evaluation of Precision Performance of Quantitative 
Measurement Methods; Approve Guideline", 2.ª  edição, 
2004, do CLSI.  Os tempos médios de coagulação e os 
resultados médios para a precisão expressos em %CV foram 
os seguintes: 
 

Reagente Tempo 
médio de 

coagulação, 
segundos 

Imprecisã
o da 

repetibili
dade 

Imprecisã
o total 

Detectin 
VL 

83,7 1,4% 3,3% 

Correctin 
VL 

39,7 1,2% 2,8% 

 

Estes resultados de desempenho devem ser considerados 
apenas como ilustrativos.  Cada laboratório deverá 
determinar os seus próprios intervalos de controlo e o 
programa de controlo de qualidade para os seus reagentes e 
instrumentos, em conformidade com os regulamentos da 
Clinical Laboratory Improvement Amendment (CLIA) 
adequados e as orientações do Clinical Laboratory 
Standards Institute (CLSI). 
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