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CRYOcheck™

Chromogenic Factor VIII 

Verwendungszweck 

CRYOcheck Chromogenic Factor VIII (Chromogener Faktor VIII) ist für den klinischen Laborgebrauch zur 

quantitativen Bestimmung der Faktor-VIII-Aktivität in 3,2 % citriertem Humanplasma vorgesehen. Es soll 

zur Identifizierung des Faktor-VIII-Mangels und zur Unterstützung der Behandlung von Hämophilie A bei 

Personen im Alter ab 2 Jahren eingesetzt werden. Es ist zum diagnostischen In- vitro-Gebrauch 

vorgesehen. 

Zusammenfassung und Prinzip 

Faktor VIII ist eine entscheidende Komponente im normalen Prozess der Blutgerinnselbildung; bei 

Aktivierung der Koagulationskaskade bindet es an die Faktoren IXa und X (FIXa und FX), um die 

Aktivierung von FX und die nachfolgende Thrombin-Aktivierung zu ermöglichen, was zur Abspaltung des 

Fibrinogens und zur Bildung eines polymerisierten Fibrin-Gerinnsels führt. Hämophilie A ist eine 

erbliche Störung der Blutgerinnung, die durch Verringerung oder funktionellen Mangel beim Faktor VIII 

(FVIII) verursacht wird und zu einer lebenslangen Blutungsneigung führt. Die Standardbehandlung von 

Patienten mit Hämophilie A ohne Inhibitoren besteht in der intravenösen (IV) FVIII-

Substitutionstherapie mit Konzentraten mit rekombinantem FVIII (rFVIII) oder aus Plasma gewonnenem 

FVIII (pdFVIII). CRYOcheck Chromogenic Factor VIII wird zur Bestimmung der FVIII-Aktivität verwendet. 

Im Gegensatz zu FVIII-Aktivitätstests, die auf Gerinnseln basieren, bietet die chromogene Methode den 

Vorteil, weniger anfällig für Interferenzen durch Lipide oder Spuren von Heparin in den Proben zu sein1. 

CRYOcheck Chromogenic Factor VIII ist ein zweistufiger Assay zur Verwendung mit automatisierten 

Koagulometern. In der ersten Stufe des chromogenen Assays wird Testplasma (mit einer unbekannten 

Menge an FVIII) zu einem Reaktionsgemisch gegeben, das Calcium, Phospholipide, gereinigtes 

menschliches Thrombin und FIXa sowie FX bovinen Ursprungs enthält. Dieses Gemisch bewirkt eine 

schnelle Aktivierung von FVIII zu FVIIIa, das gemeinsam mit FIXa wirkt, um FX zu aktivieren. Stoppt die 

Reaktion, so wird angenommen, dass die FXa -Produktion proportional zur Menge des in der Probe 

vorhandenen funktionellen FVIII ist. Die zweite Stufe des Assays besteht in der Messung des FXa durch 

Abspaltung eines FXa-spezifischen Peptid- Nitroanilidsubstrats. Das Produkt (p-Nitroanilin) erzeugt eine 

gelbe Farbe, die spektrophotometrisch durch Extinktion bei 405 nm gemessen werden kann. Dabei ist 

die erzeugte Farbe direkt proportional zur Menge des in der Probe vorhandenen funktionellen FVIII, 

basierend auf einer Standardkurve. 

Reagenzien 

▪ Reagens 1: Bovines FX und ein Fibrin-Polymerisationshemmer, plus Aktivatoren und Stabilisatoren

▪ Reagens 2: Human-FIIa, Human-FIXa, Calciumchlorid und Phospholipide

▪ Reagens 3: FXa-Substrat, enthaltend EDTA und einen Thrombin-Hemmer
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Verfahren 

Erforderliche Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind 
▪ Wasserbad, das auf 37 °C (±1 °C) gehalten werden kann 

▪ Halterung zum Auftauen der Fläschchen im Wasserbad 

▪ Gerinnungsautomat 

▪ Kalibrator- und Kontrollplasmen (z. B. CRYOcheck Normal Reference Plasma, CRYOcheck Reference 

Control Normal, CRYOcheck Abnormal 1 Reference Control, CRYOcheck check Abnormal 2 Reference 

Control) 

▪ Stoppuhr 

Probenentnahme und -vorbereitung 

Die Patientenproben müssen gemäß den Richtlinien des Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) 

in 105–109 mmol/L Natriumcitratdihydrat-Antikoagulans (3,2 % w/v) in einem Verhältnis von 9 Teilen 

Blut zu 1 Teil Antikoagulans erfasst werden2. Das Patientenplasma wird durch 15-minütiges 

Zentrifugieren bei 1500 x g gewonnen, um ein plättchenarmes Plasma (<10.000 Thrombozyten/μL) zu 
erhalten, und sollte bei Raumtemperatur innerhalb von zwei Stunden nach der Entnahme getestet 

werden. Wenn die Proben nicht innerhalb von zwei Stunden getestet werden sollen, sollte das 

Plasma aus den Zellen entfernt und bis zu drei Monate bei ≤-70 °C eingefroren werden. Die Proben 

dürfen vor dem Test nicht mehr als zwei Einfrierzyklen unterzogen worden sein. Beachten Sie, dass es 

sich bei FVIII um ein labiles Protein handelt. Unsachgemäße Handhabung einer Probe kann zu 

falschen Ergebnissen führen. 

Testverfahren 

1. Bereiten Sie die Reagenzien von CRYOcheck Chromogenic Factor VIII gemäß den obigen 

Anweisungen in Lagerung, Zubereitung und Handhabung vor. 

2. Bereiten Sie das Instrument gemäß den Gebrauchsanweisungen des Herstellers vor. 

3. Beladen Sie das Instrument mit Reagens 1, Reagens 2, Reagens 3 und Verdünnungspuffer. 

Protokolle für Koagulationsinstrumente sind auf Anfrage erhältlich. 

4. Laden Sie die Proben in das Instrument. 

5. Messen Sie die FVIII-Aktivität der Plasmaproben mithilfe des geeigneten Instrumentenprotokolls. 

Ergebnisse und Interpretation 

Die FVIII-Ergebnisse werden als %-Aktivität präsentiert, wobei eine FVIII-Aktivität von 100 % einem Wert 

von 1,0 IU/mL entspricht. Gewonnene FVIII-Werte, die unter dem für das Labor festgelegten 

Normalbereich liegen, können indikativ für Hämophilie A sein. Hämophilie A kann in drei Kategorien 

unterteilt werden: leicht (5 % bis < 40 % FVIII), mäßig (1 % bis 5 % FVIII) und schwer (< 1 % FVIII)3. 

Qualitätskontrolle 

Für jedes Labor müssen eigene Qualitätskontrollbereiche (QC-Bereiche) festgelegt werden – entweder 

anhand der vom Hersteller der Kontrollen angegebenen Zielwerte und Bereiche oder anhand des vom 

Labor selbst festgelegten Vertrauensniveaus. Mithilfe dieser QC-Bereiche wird anschließend die 

Integrität des Testsystems überwacht und validiert4. Das Labor muss bei allen Koagulationstests 

mindestens zwei Kontrollebenen pro jeweils acht Betriebsstunden und bei jedem Wechsel von 

Reagenzien einbeziehen5. 
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Verwendete Symbole 

 
In vitro diagnostikum 

 

Biologische Risiken 

 
Chargencode 
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Katalognummer 

 
Bevollmächtigter 

 
Verwendbar bis Rx ONLY Nur gegen Rezept 

 

Temperaturgrenzen 

 

Gebrauchsanweisung 

 

Europäischer autorisierter Vertreter (nur regulatorische Angelegenheiten) 

Emergo Europe— Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands 

 

Precision BioLogic Inc.  

140 Eileen Stubbs Avenue | Dartmouth, Nova Scotia | B3B 0A9 | Kanada 

Tel: 1.800.267.2796 / +1.902.468.6422 
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