ms_08847509190V3.0

TRAPtest

TRAPtest

o] |EEED

08847509190 ‘ 3x—>1.0mL ‘ Multiplate
Cesky H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
Pouziti o . . A
Stanoveni pro kvantitativni in vitro méfeni funkce desticek spusténé Hat1 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
TRAP-6. Reagencie slouzi pro testovani funkce desticek u vzork(i piné krve  Prevence:
na analyzatoru Multiplate. o

P261 Zamezte vdechovéni

Souhmn , o . o prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosol.
Trombin m& schopnost aktivovat desticky, coz je zprostfedkovano primarné
hydrolyzou receptoru asociovaného s G-proteinem na membrané desticek, P264 Po manioulaci diikladné omvite kiizi.
oznacovaného jako proteazami aktivovatelny receptor 1 (PAR1) a druhého ipuact ad yite Kz
receptoru (PAR4), ktery vykazuje nizsi citlivost na trombin.! Aktivace P273 Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostredi
trombinem vede k agregaci destiCek prostfednictvim vazby fibrinogenovych '
fetézcl na glykoproteinové receptory llb/llla (Gpllb/llla) na membrané o ; : o T
desticek. Po aktivaci méni slozky receptorti Gplib/Illa fyzicky svou P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranné bryle/ oblicejovy
konformaci, coz vede ke vzniku vazebného mista pro fibrinogen s vysokou stit.
afinitou. Pro analyzu agregace desti¢ek spusténé trombinovym receptorem Reakce:
se pouziva peptid, ktery stimuluje PAR1 receptor (SFLLRN = TRAP-6).2
Toto umozniuje testovat funkce desticek aktivovanych PAR1 receptorem P333 + P313  Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte I€kafskou
bez spusténi tvorby fibrinu ve vzorku, k éemuz by do$lo, pokud by byl jako pomoc/ogetieni
agonista pouzit trombin. :
Agregace desti¢ek vyvoland TRAP-6 miZe byt omezend nebo chybgjici P391 Unikly produkt seberte.

v pfitomnosti antagonistl Gpllb/llla® nebo pfi deficitu Gpllb/llla receptort
(Glanzmannova trombastenie)*® a pfitomnosti PAR1 inhibitoru,
Vorapaxaru.® Agregace indukovana TRAP-6 je mirné citlivd na inhibici
kyselinou acetylsalicylovou’#4 nebo antagonisty ADP receptoru. 01112

Princip testu

Peptid 6 aktivujici trombinovy receptor (TRAP-6) je silny aktivator desti¢ek
a stimuluje jejich agregaci trombinovym receptorem PAR1. Toto vede

k silné aktivaci desticek.

V testovacich kyvetach Test Cells aktivované desticky adheruji a agreguiji
na dratech senzoru. Toto vede k nériistu odporu mezi draty senzoru, ktery
se nepietrZité zaznamenava a vyjaduje oblasti pod kfivkou (AUC)

v arbitrarnich jednotkach (AU*min nebo U; pfevod: 1 U = 10 AU*min).13

Reagencie - pracovni roztoky

= SRa): Lyofilizovand reagencie obsahujici TRAP-6: 1 mmol/L; 3 vialky,
kazda pro 1.0 mL

a) Startovaci reagencie

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte

bézna bezpeénostni opatfeni, nutna pro nakladani se vSemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobialni odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencialné biologicky
nebezpeénym materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich
pokynu a postupd.

Nebezpedi pro zivotni prostfedi:

K uréeni bezpeéné likvidace pouzijte vechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpeénostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Tato souprava obsahuije slozky klasifikované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 takto:

Varovani
H315 Drézdi kizi.
H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Kontakini telefon: vSechny zemé: +49-621-7590

U vSech reagencii a druhl vzork{ (vzorky, kalibratory a kontroly) zabrarte
vytvofeni pény.

Zachéazeni s reagenciemi

Opatmé rekonstituujte obsah jedné vialky R1 pfidanim 1.0 mL destilované
nebo deionizované vody. R1 opatmé michejte krouzenim a uzavfenou
ponechte stat po dobu 10 minut pfi 18-25 °C. Opatrnym michanim vialky
vznikne pfed pouZitim homogenni roztok. Zabrafte vytvofeni pény.
Upozornéni: Vialky jsou naplnény inertnim plynem misto vakua. Po
rekonstituci m{iZete napipetovat > 100 L alikvot( reagencie do
mikrozkumavek pro denni pouZiti.

Roztok je svétle Zluté barvy. Barva neindikuje oslabeni funkce.

Uskladnéni a stabilita
Skladujte pfi 2-8 °C.
Lyofilizované reagencie jsou stabilni do uvedeného data exspirace.

Rekonstituovanou reagencii (v alikvotech nebo v plivodni vialce) skladujte
ve vertikalni poloze.

Stabilita rekonstituované kontroly:

pfi 15-25 °C 24 hodin
pfi2-8 °C 7 dni

pii -20 °C (+ 5 °C) 28 dni
po jednom rozmrazeni pii 15-25 °C | 24 hodin

Reagencie chrarte pfed plsobenim svétla, vzduchu a zvySenych teplotnich
rozmezi.

Reagencii ve vertikdlni poloze rozmrazujte pfi 15-25 °C po dobu alespon

1 hodiny. Zamezte tomu, aby reagencie pfisla do kontaktu s gumovou
zatkou. Pred pouZitim jemné promichejte plvodni vialku nebo testovaci
mikrozkumavku, aby se roztok homogenizoval.

Odbér vzorku a pfiprava

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné: pind vendzni
krev.

K odbéru vzorku pouzijte standardni vzorkovaci zkumavky a dodrzujte
navod k pouziti od pfislusného vyrobce. Odbér krve by se mél provadét
obezietné, aby se zamezilo prolongované venostazi, a pouzitim velké jehly.
V odbérové zkumavce pro krev zabrarite tvofeni pény.

Odbérovou zkumavku opatrné otocte, aby doslo k Uplnému promichani
obsahu.™

Vzorek krve neskladujte na valeckovém michadle.
Vzorky nechladte ani nezmrazuijte. Krev pfed analyzou nepfedehfivejte.
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Antikoagulans pouZity k odbéru krve vyrazné ovliviiuje vysledky
stanoveni.'16 Doporuéujeme pouZiti komerénich odbérovych zkumavek
pro krev s hirudinem.”

Jako alternativu Ize pouzit standardni citratové zkumavky (3.2%
citrat).'8.1920 Vzdy se ujistéte, Ze citrdtové zkumavky pro odbér krve jsou
naplnény po vyznacené pinici mnozstvi, aby se zabranilo nadmémym
hladinam citrétu.

Systém odbéru krve musi byt standardizovan v kazdém centru. Porovnat
vysledky individualniho vzorku s referenénim rozmezim je mozné pouze pfi
pouZiti stejného antikoagulans vzorku (4. Li-heparin, citrat nebo hirudin).

Vzorky krve analyzujte v rozmezi 0.5 az 3 hodin po odbéru krve.

Pred méfenim vizudlné zkontrolujte vzorky krve na srazeniny. Pokud se
objevi srazeniny, musi byt vzorek krve odmitnut. Mikrotromby ve vzorku by
mohly nepfiznivé ovlivnit vysledky testu. Vzorek krve promichejte jemnym
prevracenim zkumavky tésné pred méfenim.

Dodavany material

= Reagencie jsou uvedeny v ¢asti "Reagencie - pracovni roztoky".
Potiebny material (ale nedodavany se soupravou)

" 06675972190, NaCl/CaCl, Solution

08847568190, Gpllb/llla Antagonist Reagent, 3 x 0.5 mL
06675590001, Test Cells, 6 x 10 ks

0.9 % fyziologicky roztok (bez aditiv, napf. metylesteru)
Analyzétor Multiplate. Pro dal$i pozadované materidly Ctéte uZivatelskou
pfirucku a struény navod k pouZiti analyzétoru.

Destilovand nebo deionizovana voda

Celkové vybaveni laboratofe

Stanoveni

Pro optimalini vyuzitelnost stanoveni dodrZujte pokyny uvedené v tomto
dokumentu. Pokyny ke stanoveni specifické pro analyzator vyhledejte
v pfislusném navodu k pouZiti.

Provédéni aplikaci, které nejsou schvéleny Roche, je bez zaruky a musi byt
definovano uZivatelem.

SR a testovaci kyvety Test Cells umistéte do uréené pozice.

Testovaci postup pro hirudinizovanou krev:

0.9 % fyziologicky roztok (pfedehiaty na 37 °C) 300 pL
Vzorek (15-25 °C) 300 pL
Inkubace 180 sekund
SR 20 L

Cas méfeni 6 minut
Testovaci postup pro citratovou krev:

Roztok NaCl/CaCl, (zahfaty na 37 °C) 300 pL
Vzorek (15-25 °C) 300 pL
Inkubace 180 sekund
SR 20 L

Cas méfeni 6 minut

Finalni koncentrace: 32 umol/L TRAP-6

Teplotni podminky a doba inkubace musi byt dodrzeny pfesné. PFi pouziti
elektronické pipety dodrzujte pokyny zobrazené analyzatorem Multiplate.
Kontrola kvality

Normélni vzorek krve Ize pouzit jako kontrolu aktivity a stability reagencie.

Abnormalni inhibovanou agregaci Ize dosahnout piidanim Gpllb/llla
Antagonist Reagent.'3

Sleduijte pfislusna viadni nafizeni a lokalni smérnice kontroly kvality.

Omezeni - interference

Snizend funkce desticek byla popsana po poZiti riznych Iékd a bylinnych
piipravkd.2'-22 Agregace muze byt abnormalini u pacientll

s trombocytopenii.2324

Poziti kyseliny acetylsalicylové a'%111222 antagonistdl ADP receptoru mlze
vést k slabé agregaci.

O nékterych mastnych kyselindch nachazejicich se v rdznych potravinach
je obecné zndmo, ze inhibuji funkci krevnich desticek.2526

U hodnot hematokritu mezi 34 az 55 % nebyl pozorovén Zadny vyznamny
vliv na vysledek testu.

Hemolyza miZe interferovat s vysledky testu. Z tohoto dlivodu se
nedoporucuje pouZiti hemolyzovanych vzork krve.

Interference latek se méfi na zakladé doporuceni uvedenych v pokynech
EP07 a EP37 CLSI anebo v jiné publikované literatufe. Ucinky koncentraci
prekradujicich tato doporuéeni nebyly charakterizovany.

Byl testovan Gcinek nasleduijicich latek a Iékd na vyuZiti stanoveni.

Endogenni Idtky: Do uvedenych koncentraci nebyl pozorovany zédny vliv
na vysledky.

Latka Koncentrace
Konjugovany bilirubin 1 mg/dL
Nekonjugovany bilirubin 33 mg/dL
Léciva: Interference byla pozorovand pfi uvedenych terapeutickych
koncentracich.
Sloucenina Druh Iéku Terapeutickda | Uginek na
koncentrace TRAPtest
Dextran 40 Objemova 20 g/lL Pokles
nahrada
Etanol Lokalni 43.4 mmol/L Pokles
anestetikum
Hydroxyetyl Objemova 45.3 g/L Pokles
Skrob nahrada
Penicilin G B-laktamové 10000 IU/mL Pokles
antibiotikum
Streptokinaza Thrombolytikum | 100000 IU/L Pokles
Tikagrelor Antikoagulant 27.7 mg/L Pokles
LMWH (Heparin) | Antikoagulant 1000 IU/L Nar(st

Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
Ocekavané hodnoty

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost oekavanych hodnot
na svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si viastni referenéni
rozmezi.

Ocekavané hodnoty byly zjistény ve studii s 156 zdravymi darci pouzitim
hirudinovych 1.6 mL zkumavek Sarstedt S-Monovette.

Vysledek (2.5. az 97.5. percentil):

Typ zkumavky AUC [U]

97-182

Ocekavané hodnoty byly zjistény ve studii s 157 zdravymi darci pouzitim
zkumavek BD Vacutainer ONC s 0.109 M pufrovanym citratem trisodnym.
Vysledek (2.5. az 97.5. percentil):

Hirudinové zkumavky

Typ zkumavky AUC [U]

86-159

Upozornéni: Pro ustanoveni referencnich hodnot nesmi normalni darce
pozit v dobé 10 dni pfed testovanim nesteroidni antiflogistika (NSAIDs)
nebo antagonisty receptoru ADP.

Specifické udaje o pouziti

Reprezentativni Udaje naméfené na analyzatoru Multiplate jsou uvedeny
nize. Vysledky ziskané v riznych laboratofich se mohou lisit.

Citratové zkumavky (pufrované)

Preciznost

Opakovatelnost byla stanovena pro 3 Sarze reagencii méfenim

12 hirudinizovanych vzork( krve na 6 zafizenich ve vech kandlech ve
2 sériich (tj. celkem 360 méfeni). Pro kazdy vzorek krve byl vypoditan
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primér, variaéni koeficient (VK) a standardni odchylka (SD). Pro kazdou
Sarzi reagencii byl vypoéitan sdruzeny primér, sdruZeny variaéni koeficient
(VKpoo) @ sdruzend standardni odchylka (SDgoo)-

14

15

16

CLSI. Platelet Function Testing by Aggregometry; Approved Guideline.
CLSI document H58-A. Clinical and Laboratory Standards Institute;
2008.

Kaiser AF, Neubauer H, Franken CC, et al. Which is the best
anticoagulant for whole blood aggregometry platelet function testing?
Comparison of six anticoagulants and diverse storage conditions.
Platelets. 2011 Oct 14.

Kalb ML, Potura L, Scharbert G et al. The effect of ex vivo
anticoagulants on whole blood platelet aggregation. Platelets. 2009
Feb;20(1):7-11.

Sarze reagencie | Poget nativnich Prdmér,,, [U] VKpool [%]
TRAPtest vzorkU
1 360 125
2 360 125
3 360 126
Sarze reagencie | Pocet vzorki Prdméryq, [U] SDyo0 [U]
TRAPtest s nizkou
hodnotou
1 360 45
360 39
360 39
Odkazy

1 Khan ML, Zheng Y-W, Huang W, et al. A dual thrombin receptor
system for platelet activation. Nature.1998;394:690-694.

2 Kinlough-Rathbone RL, Perry DW, Guccione MA, et al. Degranulation
of human platelets by the thrombin receptor peptide SFLLRN:
comparison with degranulation by thrombin. Thromb Haemost. 1993
Dec 20;70(6):1019-23.

3 Desch S, Siegemund A, Scholz U, et al. Platelet inhibition and GP
lIb/llla receptor occupancy by intracoronary versus intravenous bolus
administration of abciximab in patients with ST-elevation myocardial
infarction. Clin Res Cardiol 2011 Oct 21.

4 Halimeh S, Angelis G, Sander A, et al. Multiplate Whole Blood
Impedance Point of Care Aggregometry: Preliminary Reference Values
in Healthy Infants, Children, and Adolescents. Klin Padiatr 2010; 222:
158-163.

5 Penz S, Perchuc A, Calatzis A, et al. Effects of Gplibllla and Gplb
blockade on multiple electrode aggregometry (MEA). GTH 2010;
Abstract P10-13.

6 Gryka RJ, Buckley LF, Anderson SM. Vorapaxar: The Current Role and
Future Directions of a Novel Protease-Activated Receptor Antagonist
for Risk Reduction in Atherosclerotic Disease. Drugs R D. 2017
Mar;17(1):65-72

7 Jambor C, Weber CF, Gerhardt K, et al. Whole Blood Multiple
Electrode Aggregometry Is a Reliable Point-of-Care Test of
acetylsalicylic acid-Induced Platelet Dysfunction. Anesth Analg
2009;109:25-31.

8 von Pape KW, Dzijan-Horn M, Bohner J, et al. Control of acetylsalicylic
acid effect in chronic cardiovascular patients using two whole blood
platelet function assays. PFA-100 and Multiplate. Hamostaseologie.
2007 Aug;27(3):155-60.

9 Velik-Salchner C, Maier S, Innerhofer P, et al. Point-of-care whole
blood impedance aggregometry versus classical light transmission
aggregometry for detecting acetylsalicylic acid and clopidogrel: the
results of a pilot study. Anesth Analg 2008 Dec;107(6):1798-806.

10 Johnson A, Dovlatova N, Heptinstall S. Multiple electrode
aggregometry and P2Y(12) antagonists. Thromb Haemost. 2008
Jun;99(6):1127-9.

11 Sibbing D, Stegherr J, Braun S, et al. A double-blind, randomized study
on prevention and existence of a rebound phenomenon of platelets
after cessation of clopidogrel treatment. Am Coll Cardiol 2010 Feb
9;55(6):558-65.

12 Djukanovic N, Todorovic Z, Obradovic S, et al. Abrupt Cessation of
One-Year Clopidogrel Treatment Is Not Associated With Thrombotic
Events. J Pharmacol Sci 2011;117(1):12-8.

13 Sibbing D, Braun S, Jawansky S, et al. Assessment of ADP-induced
platelet aggregation with light transmission aggregometry and multiple
electrode platelet aggregometry before and after clopidogrel treatment.
Thromb Haemost 2008; 99: 121-126.

17 Téth O, Calatzis A, Penz S et al. Multiple electrode aggregometry: a
new device to measure platelet aggregation in whole blood. Thromb
Haemost. 2006 Dec;96(6):781-8.

18 Jennings LK, White MM. Platelet aggregation. In: Michelson AD, ed.
Platelets. 2nd ed. Amsterdam: Elsevier; 2007:495-518.

19 Velik-Salchner C, Maier S, Innerhofer P et al. Point-of-care whole blood
impedance aggregometry versus classical light transmission
aggregometry for detecting acetylsalicylic acid and clopidogrel: the
results of a pilot study. Anesth Analg. 2008 Dec;107(6):1798-806.

20 Paniccia R, Antonucci E, Maggini N et al. Assessment of platelet
function on whole blood by multiple electrode aggregometry in high-risk
patients with coronary artery disease receiving antiplatelet therapy. Am
J Clin Pathol. 2009 Jun;131(6):834-42.

21 CLSI. Platelet Function Testing by Aggregometry; Approved Guideline.
CLSI document H58-A. Clinical and Laboratory Standards Institute;
2008, p.31.

22 Scharf RE Drugs that Affect Platelet Function Semin Thromb Hemost.
2012 Nov 38 (8): 865-83

3 Hanke AA, Roberg K, Monaca E et al. Impact of platelet count on
results obtained from multiple electrode platelet aggregometry
(Multiplate). Eur J Med Res 2010 May 18;15(5):214-9.

4 Behr T, Behr W & von Scheidt W. Monitoring of clopidogrel treatment
by multiplate electrode platelet aggregometry. J Lab Med 2010;34(2),
99-107.

DE Maclntyre, RL Hoover, M Smith, et al. Inhibition of platelet function
by cis- unsaturated fatty acids. Blood 1984;63:848-57

F.Driss, E.Vericel, M.Lagarde, et al. Inhibition of platelet aggregation
and thromboxane synthesis after intake of small amount of
icosapentaenoic acid. Thromb Res 1984;36:389-96

Vice informaci je uvedeno v pfislu$ném navodu k pouZiti a struéném
navodu k pouziti analyzatoru Multiplate, v pfislusnych aplikaénich letacich,
informacich o produktu a v metodickych listech vSech nezbytnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZiva jako desetinny oddélovaé
k oznaceni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného €isla.
Oddélenti tisich se nepouziva.

Jakdkoliv zdvazna nezédouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s dotCenym prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva kromé symbolli a znaku uvedenych v normé

ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro USA: pro definici pouzitych symbold
navstivte stranku dialog.roche.com):

n

n

n
(3]

Ny
(o)

Obsah soupravy

Analyzétory/pFistroje, na kterych Ize reagencie pouzit
Reagencie

Kalibrator

% Mnozstvi po rekonstituci nebo promichani

GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Doplnéni, odstranéni nebo zmény textu jsou oznaceny pruhem podél textu.
©2021, Roche Diagnostics
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d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 +800 5505 6606
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