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In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Rendeltetés

Az ECA-test egy ClotPro® analizatorhoz @ késziilt,
azonnal felhasznalhat6 rendszerreagens a dabigatran
citratos vérbol torténé kimutatdsahoz. Az ECA-test
ClotPro analizatoron hasznalatos félautomata
szemikvantitativ teszt.

Felhasznal6k kore

Gyakorlott egészségugyi dolgozok altali felhasznalasra.
Betegagy melletti és professziondlis laboratoriumi
felhasznalasra.

A teszt elve

A ClotPro egy Ujgeneracios, a véralvadas kimutatasara
szolgalé, a véralvadék szilardsaganak folyamatos
mérésén alapuld viszkoelasztometrias rendszer . Az
alvadasi id6t (clotting time, CT), a véralvadék maximalis
szilardsagat (maximum clot firmness, MCF), a maximalis
lizist (maximum lysis, ML) és az egyéb paramétereket a
rendszer automatikusan kiszamitja. Részletes leirdsuk a
ClotPro kezel6i kézikonyvében talalhatd @),

Az ECA-test elvégzése soran a tesztben 1év6, az arab efa
(Echis carinatus) nevi viperafaj mérgébdl szarmazé
prothrombinaktivator, az ecarin aktivdlja a minta
prothrombintartalmat. A keletkez6 meizothrombin a
fibrinogént fibrinné hasitja. Ez a minta alvadasahoz vezet,
ami a CT paraméter alapjan kimutathat6. A meizothrombin
a thrombin aktiv el6formaja. Ha a dabigatran jelen van a
mintaban, akkor inaktivalja a keletkez6 meizothrombint,
ezéltal késlelteti a minta alvadaséat. llyen esetben az
ECA-test elvégzésekor a CT paraméter megnyulik. Mivel
az alvadési folyamat a prothrombin szintjén indul be, azért

az ECA-test nem érzékeny az FXa inhibitorokra, és nem
befolyasoljdk a véralvadasi kaszkad kordbbi szintjeiben
szerepet jatsz6 alvadasi faktorok (pl. FVIII vagy FIX) sem.
Az ECA-test polibrént tartalmaz, amely antagonizélja a
mintaban esetlegesen jelenlévé heparint. Egyéb thrombin
inhibitorok (pl. argatroban) szintén megnyujtidk az
ECA-test CT-értékét, ezért az ECA-test nem specifikus a
dabigatranra.

Az ECA-testtel a dabigatran hatasa higitatlan,
prothrombint és fibrinogént tartalmazé citratos teljes
vérmintdban hatarozhaté meg. Ezzel ellentétben az
anti-lla-faktor elemzés soran a nagymértékben higitott
plazmamintat keverik 6ssze thrombinnal és mesterséges

festékkel. Emiatt az ECA-testtel és az anti-lla-faktor
elemzéssel végzett dabigatrankimutatds eredménye
eltérd lehet.

Biztositott anyagok

10 db, kulén, egyszer hasznalatos tasakba csomagolt,
ecarint, polibrént és stabilizatorokat tartalmazd szaritott
kémiai reagenst tartalmazo Active Tip™. Minden tasakban
talalhatoé egy nedvességmegkoto tasak.

Tovabbi szilkséges anyagok

e ClotPro analizator

e Vérvételi cs6 (~0,109 M nétrium-citrat) az alvadas
vizsgéalatahoz

e ClotPro tesztcella és tesztcella-fed6

e Pipetta

A reagens el6készitése
A reagens hasznélatra kész.

Téroléas és stabilitas

A terméket +2 és +8 °C kozott kell tarolni. Az Active Tip™
egységek becsomagolt &llapotban a tasak cimkéjére
nyomtatott lejarati datumig stabilak. A lezart tasakok
legfeliebb 1 hénapig tarolhaték szobahémérsékleten. A
felnyitott tasakokat azonnal, késedelem nélkil fel kell
hasznalni (a felnyitas utan egy percen beldl).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Gyakorlott egészségligyi dolgozok altali felhasznélasra.
Ha a tasak sértlt, akkor a hegyet tilos felhasznalni!

A human vérminték és a kontroll anyagok potenciélisan
fert6z6ek és azokat a biologiailag veszélyes anyagokra
vonatkoz6 alabbi altalanos ovintézkedéseknek
megfeleléen kell kezelni @),

Az anyagok kezelése soran be kell tartani az altalanos
ovintézkedéseket (pl. keszty(t kell viselni és védeni kell a
bért a mintdkkal és a reagensekkel szemben). A
hulladékanyagokat a helyi szabalyozas szerint kell
artalmatlanitani. Az anyagok biztonsagi adatlapjat kérésre
rendelkezésre bocsatjuk.

Tovabbi, lehetséges kockazatok
A reagensbdl eredd hibak:

e A reagens nem megfelel6 felhasznalasa pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi statuszanak
hibas megitéléséhez vezet.

A folyamatbol eredé hibak:

Meghibasodott elektronikus
helytelen hasznalata a kiadagolt mennyiségek
pontatlansagat, és emiatt a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitélését okozhatja.

pipetta vagy annak

Az Active Tip™ egységbe felszivott vért tilos visszajuttatni
a vérvételi csébe, mert a hegyben Iév6 vér mar
reagensekkel szennyezett. Emellett a vérrel érintkezésbe
kertlt Active Tip™ mar nem hasznalhato fel Gjra.

Preanalitikai hibakbdl ered6é rossz minta mindsége
pontatlan teszteredményhez és a beteg véralvadasi
statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

A minta nem megfelelé (pl. hasznalat el6tti tal hosszu)
tarolasa miatti rossz minésége pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi statuszanak
hibas megitéléséhez vezet.

A minta nem megfelel6 hémérséklete pontatlan
teszteredményhez és a beteg véralvadasi statuszanak
hibas megitéléséhez vezet.

A minta pipettazasi l[épések kozotti tul hosszu idé miatti
rossz minésége pontatlan teszteredményhez és a beteg
véralvadasi statuszanak hibas megitéléséhez vezet.

Mintavétel

Vegye le a mintat a javasolt eljarasoknak megfeleléen 4.
A mintan a levételt kdvetéen 3 6éran belll végezze el az
elemzést. A minta tdl magas citrattartalmanak elkeruilése
érdekében mindig tgyelni kell arra, hogy a vérvételi cs6be
a megjelolt mennyiségl vért vegye le.

A teszt menete

Hagyija, hogy az Active Tip™ egységet tartalmazo tasak
elérje a szobahdmérsékletet, és a vérmintat helyezze a
ClotPro készulék egyik elémelegité pozicidjaba. Ha a
minta hideg (< 22 °C), akkor javasolt 5 percig melegiteni.
A szobah&mérsékletli csdvek elémelegitésének hatasat
értékeld vizsgalatok alapjan utdbbinak nincs hatasa
vagy elhanyagolhat6 hatasa van a teszt eredményére a
nem elémelegitett csdvekhez képest.

A ClotPro szoftverben a ClotPro kezel6i kézikdnyvben
foglaltaknak megfeleléen valassza ki a megfelel6
tesztet.

Vegyen ki a dobozbdl egy tesztcellabdl és egy
tesztcella-fed6bdl all6 egységet (egyitt) és tolja a
tesztcella-fed6t - a tesztcella er6és megnyomasaval -
Utkozésig a tesztcellafedd-tartéra.

Vegye le a tesztcellat és a tartét allitsa alaphelyzetbe.

A tesztcellat helyezze az adott csatorna mérési
helyzetébe.

Tépje fel az Active Tip™ tasakjat, az Active Tip™
csatlakoztassa a pipettara, és a vérvételi csébdl a
ClotPro készilékhez tartoz6 elektromos pipettaval
szivjon fel 340 pl mintat.

Adagolja a vérmintét a tesztcellaba.

Szivja fel és adagolja vissza a mintat még egyszer,
biztositva a vér és a reagens alapos 0sszekeverését. A
minta pipettdzasa soran a folyamatot nem szabad
megszakitani. Az Active Tip™ a helyi szabalyozasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az alaphelyzetben lévé tesztcellafed6-tart6t helyezze ra
a mérési helyzetben 1év6 tesztcellara. A teszt
automatikusan elindul.

A megfelel6 idépontban dllitsa le a csatornat, és a
tesztcellafed6-tarté kiolddsahoz forditsa azt el az
6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba (balra).

o Vegye le a tart6t és helyezze alaphelyzetbe.

o Vegye ki a tesztcellat és a tesztcella-fedét (egyiitt) és a
helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Mindség-ellendérzés

Egy szintli plazma alapu liofilizalt minéség-ellenérzé
kontroll (QC) rendelhet6 (QC 1).

A rendszeres mindség-ellenérzéshez javasolt a
kontrollanyagok hasznalata. A szokasos gyakorlat a
mindség-ellendrzés lefuttatdsa egy extrinsic és egy
intrinsic  aktivalt viszkoelasztometrids préban (azaz
EX-teszt és IN-teszt egy ClotPro késziléken) egy szinten,
hetente egyszer.

A min8ség-ellendrzé kontrollok hasznalatara vonatkozd
tovabbi informécié a vonatkozé terméktajékoztatékban
talalhato.

Teljesitményjellemzék

Pontosséag

A teszt pontossagat egészséges donorok vérének 4
ClotPro analizator 6-6 csatornajan torténé vizsgalataval
(n=24) hataroztédk meg.

Reprodukéalhat6sag
(csatornék kozotti / készilékek kozotti)
Atlag SD CV [%]
CT [s] 66,8 4,2 6,3%
A10 [mm] 60,5 0,7 1,2%
A20 [mm] 64,5 0,6 0,9%

Varhato értékek

A varhaté értékeket egy latszélag egészséges donorok
referenciakohorsza alapjan hataroztak meg (n=60).

CT [s] A10 [mm] A20 [mm] MCF [mm]

68 — 100 54 - 66 58 - 70 61-72

Egy dabigatrankezelés alatt 4all6 betegek (n=125)
bevonasaval végzett vizsgalatban a plazma 250 ng/ml
(n = 68) dabigatrankoncentracidja az ECA-teszttel 2180 s
CT-értéket eredményezett (tartomany: 226-1106 mp). Az
antikoagulans kezelésben nem részesild betegektdl vett
100 mintdban az ECA-teszt alapjan a CT érték <180 mp

volt  (tartomany:  65-125mp). Ugyanigy = mas
antikoagulanssal (apixabannal, rivaroxabannal,
edoxabannal, LMWH-val, UFH-val, K-vitamin

inhibitorokkal) kezelt 60 betegnél a CT érték <180 mp volt
az ECA-teszttel (tartomany: 58-102 mp).
Dabigatrankezelés alatt allé betegeknél, (n = 57), akiknek
dabigatrankoncentracidja <50 ng/ml volt, a CT érték az
ECA-teszt alapjan < 180 mp (n=22/39%) vagy = 180 mp
(n=35/61%) volt (tartomany: 81-829 mp).



Az 50 ng/ml-es dabigatrankoncentréciét Douketis et al. ©®
vizsgélata alapjan valasztottadk, amelyben a dabigatran
Jkimutathatatlansagi vagy minimalis rezidualis
antikoagulans szint” hatarértékének ezt az értéket
hataroztadk meg.

Az ECA-test szenzitivitasa a =50

ng/ml

a vizsgalatban 100%-osnak bizonyult, 180 mp-es
hatarérték alkalmazéasa mellett. A specificitds 84% volt.

Megjegyzés: A kilénbozd klinikai kdrnyezetekben
érvényes céltartomanyok eltérhetnek a megadott
referenciatartomanyokt6l. Minden kézpontnak meg kell
vizsgélnia, hogy a referenciatartomanyok hasznalhaték-e
a sajat betegpopulaciojukon, és amennyiben sziikséges,
akkor meg kell hatarozni sajat referenciatartomanyokat.

A teszt korlatai és zavaré anyagok

Bar a fenti vizsgélatban az ECA-test szenzitivitasa 100%-
osnak bizonyult (180 mp-es hatarérték és =50 ng/ml
dabigatran plazmakoncentraci6 mellett), a klinikai
gyakorlatban a dabigatran kimutatasara szolgal6é
laboratériumi tesztek és az ECA-teszt kozo6tt mutatkozhat
eltérés. Tobb vizsgdlat is kimutatta, hogy a dabigatran
kimutatasara szolgalé laboratériumi tesztek eredménye
eltéré lehet. Gouin-Thibault et al. ©® szerint egy 38 ng
rivaroxaban/ml  tartalmd  minta rivaroxabantartalmat
33 kilénb6z6 laboratériumban 16—62 ng/ml-nek
hataroztdk meg. Tripodi et al. (7 szerint egy rivaroxabant
nem tartalmazé minta rivaroxabantartalmat 81 kiilénb6z&
laboratériumban  0-58 ng/ml-nek  hataroztdk  meg.
Természetesen a viszkoelasztometria (mint minden méas
maodszer) hibds eredményeket is adhat. Ezért a
valészinitlen, meglepé vagy mas teszteredményektdl
eltéré eredmény esetén a vizsgalatot meg kell ismételni.

Az ECA-test nem specifikus a dabigatranra, azonban a
CT-értéket mas thrombininhibitorok, példaul az argatroban
is megnydijthatja. A jelenleg rendelkezésre all6 vizsgéalatok
szerint az ECA-test nem befolyasoljak az FXa inhibitorok,
a heparinok és a K-vitamin antagonistak. Szamitani kell
azonban az ECA-teszt CT értékének megnyulasara, ha a
mintaban jelentésen csodkkent a K-vitaminfliggé faktorok
vagy a fibrinogén mennyisége. Jelentésen felhigult véri
betegek korében az ECA-teszttel ezidaig nincs
tapasztalat.

Az ECA-teszt heparininhibitort tartalmaz, és ezért a
heparinra nem érzékeny. Ha azonban a mintdban nagy
dozist heparin van jelen, akkor eléfordulhat a CT-érték
megnyulasa. Egy 5 NE/ml nem frakcionalt heparintartalm(
mintakkal végzett in vitro vizsgalatban a heparin nem
okozta a CT / A10 / A20 értékek megvaltozasat.

A tranexdmsav és az aszpirin ECA-tesztre gyakorolt
hatasat vizsgaltak in vitro és — ahogyan varhaté volt — nem
mutatkozott zavar6 hatés.

A csomagolason lévé szimbélumok

Leiras
Betegagy melletti vizsgalat
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A mdédositasok listaja

A tesztcellat és a tesztcella-fed6t
egyszerre kell kivenni a
csomagolashdl

A tesztcella-fed6t nem szabad
megérinteni

A tesztcellat és a tesztcella-fed6t
az Active Tip™-szel egyiitt kell
hasznalni

Verzio Moédositas
AA Az (EU) 2017/746 (IVDR) rendeletének
megfelel6 eredeti valtozat
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Miszaki segitségnyujtas

Ha miszaki segitségre van sziiksége, akkor forduljon
hozzank bizalommal az alabbi elérhetéségeken.
Probléma jelentése

Amennyiben a készulékkel kapcsolatosan sulyos baleset
kovetkezik be, akkor azt jelenteni kell a gyarté és a
felhaszndl6é és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagéllam illetékes hatésaga részére.
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