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Ελληνικά 

PL Chip   Ένθετο πακέτου 
για τη μέτρηση της πρωτοπαθούς αιμοστατικής ικανότητας  

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ: 

Το  T-TAS 01 PL chip προορίζεται για χρήση σε κλινικό εργαστήριο για την ανάλυση της διαδικασίας 
σχηματισμού θρόμβου αιμοπεταλίων (πρωτοπαθής αιμοστατική λειτουργία) σε ασθενείς με ιστορικό 
καταστάσεων που σχετίζονται με διαταραχή της πρωτοπαθούς αιμοστατικής λειτουργίας ή χρήση 
αντιαιμοπεταλιακής θεραπείας. Η δοκιμή χρησιμοποιεί δείγματα ολικού αίματος με αντιπηκτικό BAPA για τη 
μέτρηση της προσκόλλησης των αιμοπεταλίων σε μια θρομβογόνο επικαλυμμένη με κολλαγόνο επιφάνεια 
και τη συσσώρευση, η οποία προκαλεί αύξηση της πίεσης ροής μέσα στο PL chip. Η δοκιμή μετρά την 
πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία ως την περιοχή κάτω από την καμπύλη πίεσης-χρόνου (AUC), με AUC < 
260 να υποδηλώνει μη φυσιολογική πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία. Μπορεί να χρειαστούν πρόσθετες 
εξετάσεις για τον εντοπισμό της αιτίας ή των αιτιών της μη φυσιολογικής πρωτοπαθούς αιμοστατικής 
λειτουργίας. Η δοκιμή έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία, σε 
ασθενείς με λοίμωξη COVID-19, σε ασθενείς με νόσο von Willebrand και σε ασθενείς με θρομβασθένεια 
Glanzmann. Άλλες πρωτοπαθείς διαταραχές αιμόστασης δεν έχουν αξιολογηθεί. 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΡΧΗ ΔΟΚΙΜΗΣ: 

Η πρωτογενής αιμόσταση περιγράφει τον φυσιολογικό μηχανισμό σχηματισμού αιμοπεταλιακού βύσματος 
(θρόμβος) μετά από αγγειακό τραυματισμό. Η πρωτοπαθής αιμόσταση προηγείται της δευτερογενούς 
αιμόστασης, η οποία περιλαμβάνει ενεργοποίηση του καταρράκτη πήξης και σταθεροποίηση του θρόμβου 
των αιμοπεταλίων. Τα ελαττώματα και οι διαταραχές στην πρωτοπαθή αιμόσταση μπορούν να αποδοθούν σε 
κληρονομικά ή επίκτητα αίτια (συμπεριλαμβανομένης της δυσλειτουργίας των αιμοπεταλίων που 
προκαλείται από αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία) και γεννούνται υποψίες επειδή ο ασθενής παρουσιάζει 
μώλωπες, αυτόματη αιμορραγία από τους βλεννογόνους και υπερβολική αιμορραγία κατά την έμμηνο ρύση 
ή μετά από τραύμα. Αυτά τα ελαττώματα και διαταραχές μπορεί να επηρεάσουν την προσκόλληση των 
αιμοπεταλίων στο κολλαγόνο ή μπορεί να επηρεάσουν την ενεργοποίηση και τη συσσώρευση των 
αιμοπεταλίων (δυσλειτουργία αιμοπεταλίων). Οι πιο συχνές αιτίες διαταραχής της πρωτογενούς 
αιμοστατικής λειτουργίας είναι η νόσος von Willebrand (vWD) και η χρήση αντιαιμοπεταλιακής θεραπείας.  

Το σύστημα T-TAS 01 είναι ένα διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν in vitro που αποτελείται από 
επιτραπέζιο όργανο που ελέγχεται από έναν αποκλειστικό υπολογιστή και έναν θάλαμο ροής μιας χρήσης. Το 
PL Chip έχει σχεδιαστεί για να μετρά ειδικά τον σχηματισμό θρόμβου αιμοπεταλίων (PTF) υπό φυσιολογικές 
συνθήκες σε μια αναλυτική οδό επικαλυμμένη με κολλαγόνο που αποτελείται από 26 μικροτριχοειδή κανάλια 
1-10. Ο σχηματισμός θρόμβου αιμοπεταλίων είναι ένας άμεσος δείκτης της κύριας αιμοστατικής λειτουργίας 
του ασθενούς. Ο προσδιορισμός πραγματοποιείται υπό συνθήκες αρτηριακής ροής χρησιμοποιώντας 
δείγματα πλήρους αίματος με αντιπηκτικό βενζυλοσουλφονυλ-D-Arg-Pro-4-αμιδινοβενζυλαμίδιο (BAPA). Το 
BAPA είναι ένα αντιπηκτικό που αναστέλλει τη θρομβίνη και τον παράγοντα Xa, εμποδίζοντας τον 
καταρράκτη πήξης και επιτρέποντας στην ανάλυση PL να μετρήσει ειδικά μόνο τη διαδικασία σχηματισμού 
θρόμβου αιμοπεταλίων (πρωτοπαθής αιμόσταση). Κατά τη διάρκεια της ανάλυσης, το δείγμα αίματος 
εκτίθεται σε τάσεις αρτηριακής διάτμησης στα 1.500 s -1 παρουσία επιφάνειας επικαλυμμένης με κολλαγόνο, 
η οποία προκαλεί προσκόλληση αιμοπεταλίων στο κολλαγόνο με τη μεσολάβηση του παράγοντα von 
Willebrand (vWF) και ενεργοποίηση αιμοπεταλίων. Η ενεργοποίηση των αιμοπεταλίων προκαλεί την 
απελευθέρωση ενδογενών παραγόντων που περιέχονται στα αιμοπετάλια που στρατολογούν και 
ενεργοποιούν άλλα αιμοπετάλια και προκαλούν συσσωμάτωση και σχηματισμό θρόμβου αιμοπεταλίων. Ο 
αυξανόμενος θρόμβος των αιμοπεταλίων προκαλεί απόφραξη των μικροτριχοειδών καναλιών, γεγονός που 
αυξάνει την πίεση ροής μέσα στο τσιπ ανάλυσης. Η διαδικασία σχηματισμού θρόμβου αιμοπεταλίων στον 
θάλαμο ροής παρακολουθείται συνεχώς από έναν αισθητήρα πίεσης που παρακολουθεί τις αλλαγές πίεσης 
στην οδό ροής. Τα αποτελέσματα υπολογίζονται αυτόματα εντός 10 λεπτών ή όταν η μέτρηση της πίεσης 
φτάσει τα 60 kPa πάνω από την αρχική πίεση, όποιο από τα δύο συμβεί πρώτο. Τα αποτελέσματα 
εμφανίζονται ως AUC, που είναι η περιοχή κάτω από την καμπύλη πίεσης ροής για 10 λεπτά.  

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ: 

Το PL Chip είναι ένα έτοιμο προς χρήση τσιπ ανάλυσης μιας χρήσης. Όλα τα αντιδραστήρια που είναι 
απαραίτητα για την εκτέλεση της δοκιμής περιέχονται στο τσιπ ανάλυσης. Η αναλυτική διαδρομή του PL Chip 
περιέχει κολλαγόνο τύπου I που απομονώνεται από τένοντα χοίρου αδρανοποιημένο στην επιφάνεια του 
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τσιπ. Κάθε PL chip έχει δύο αναλυτικές οδούς, επομένως είναι δυνατή η εκτέλεση μετρήσεων δύο δειγμάτων 
αίματος με ένα τσιπ ανάλυσης.  

Είδος Περιεχόμενα Αριθμός καταλόγου 

PL Chip 20 τσιπ 18002 
 

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ: 

Είδος 
Αριθμός 

καταλόγου 
T-TAS 01 Total Thrombus Formation Analysis System Instrument 18001 
PL Chip Reservoir Set 18003 
BAPA Tube 18004 
Mineral Oil (Sigma-Aldrich αριθμός καταλόγου 330779) * Α/A 
Πιπέτα με δυνατότητα διοχέτευσης 320 μL και ρύγχη πιπέτας μιας χρήσης Α/A 
Kimwipe ή άλλο χαρτομάντιλο χωρίς σκόνη Α/A 

*Προειδοποίηση; Χρησιμοποιήστε καθορισμένα ορυκτέλαια. Διαφορετικά, η συσκευή μπορεί να 

καταστραφεί. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 

• Προσοχή: Ο ομοσπονδιακός νόμος περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή κατόπιν 
παραγγελίας εξουσιοδοτημένου επαγγελματία υγείας. 

• Μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση. 
• Μόνο για επαγγελματική χρήση. 
• Τα δείγματα αίματος, τα χρησιμοποιημένα τσιπ ανάλυσης, τα χρησιμοποιημένα reservoirs και τα άκρα 

πιπέτας είναι δυνητικά μολυσματικά. Οι σωστές μέθοδοι χειρισμού και απόρριψης πρέπει να 
ακολουθούνται σύμφωνα με τους τοπικούς, πολιτειακούς και ομοσπονδιακούς κανονισμούς. 

• Τα αποτελέσματα θα πρέπει να ερμηνεύονται σε συνδυασμό με άλλα κλινικά ευρήματα και 
αποτελέσματα εργαστηριακών εξετάσεων. 

• Ακολουθήστε προσεκτικά τις οδηγίες και τις διαδικασίες που περιγράφονται σε αυτό το ένθετο 
συσκευασίας. 

• Μη χρησιμοποιείτε προϊόντα πέρα από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. 
• Μην χρησιμοποιείτε το PL chip εάν η προστατευτική θήκη έχει σχιστεί ή τρυπηθεί πριν από το άνοιγμα. 
• Μη χρησιμοποιείτε τσιπ που είναι λυγισμένα ή παραμορφωμένα. 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ: 

Μην αφαιρείτε το τσιπ ανάλυσης από τη θήκη μέχρι η συσκευή να είναι έτοιμη για χρήση. 

Το μη ανοιγμένο τσιπ ανάλυσης είναι σταθερό όταν φυλάσσεται στους 2-8 °C μέχρι την ημερομηνία λήξης 
που αναγράφεται στην ετικέτα της συσκευασίας. Τα τσιπ ανάλυσης πρέπει να χρησιμοποιηθούν εντός 8 
ωρών μετά την αφαίρεση από τη σφραγισμένη θήκη. 

Πριν χρησιμοποιήσετε τσιπ ανάλυσης σε ψυγείο, αφήστε τα μεμονωμένα τσιπ ανάλυσης σε θήκη να φτάσουν 
σε θερμοκρασία δωματίου για τουλάχιστον 15 λεπτά πριν από τη χρήση. Εάν ένα κιτ κουτί που περιέχει 
πολλαπλά τσιπ ανάλυσης αφαιρείται από το ψυγείο, αφήστε το κουτί να αποκτήσει θερμοκρασία δωματίου 
για τουλάχιστον 1 ώρα πριν από τη χρήση. Τα αχρησιμοποίητα τσιπ ανάλυσης που βρίσκονται ακόμα στη 
σφραγισμένη θήκη πρέπει να επιστραφούν στο ψυγείο. 

ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ: 

Οι μετρήσεις με το σύστημα T-TAS 01 περιλαμβάνουν αξιολόγηση της βιολογικής δραστηριότητας και 
εξαρτώνται από τη σωστή δειγματοληψία και αιμοληψία. Τα δείγματα αίματος που λαμβάνονται για 
ανάλυση με το  PL chip θα πρέπει να λαμβάνονται χρησιμοποιώντας μόνο το καθορισμένο BAPA Tube. Άλλα 
αντιπηκτικά δεν είναι κατάλληλα για χρήση με την ανάλυση PL και θα πρέπει να αποφεύγονται. 

• Κάνετε αιμοληψία με φρέσκο φλεβικό αίμα με αντιπηκτικό BAPA χρησιμοποιώντας μια βελόνα 21G ή 
μεγαλύτερης οπής (18-20G).  

• Αναμείξτε το αντιπηκτικό με το δείγμα αναστρέφοντας απαλά το σωληνάριο 5 φορές. 
• Αποθηκεύστε το δείγμα αίματος σε όρθια θέση σε θερμοκρασία δωματίου για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν 

από τη δοκιμή με το PL chip. Μη χρησιμοποιείτε πλατφόρμα με κουνιστή. 
• Τα δείγματα αίματος θα πρέπει να μετρώνται μεταξύ 30 λεπτών έως 6 ωρών μετά τη λήψη. 
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• Μεταφέρετε τα δείγματα σε όρθια θέση σε θερμοκρασία δωματίου και αποφύγετε τις ακραίες 
θερμοκρασίες. Η χρήση συστημάτων μεταφοράς με πνευματικό σωλήνα μπορεί να προκαλέσει 
ενεργοποίηση αιμοπεταλίων. Τέτοια συστήματα μεταφοράς θα πρέπει να επικυρωθούν από το 
εργαστήριο ως προς την καταλληλότητά τους.  

• Αποφύγετε τη χρήση αιμολυμένων δειγμάτων. Εάν ένα δείγμα φαίνεται να αιμολύεται, θα πρέπει να 
ληφθεί και να εξεταστεί ένα άλλο δείγμα. 

• Εάν η εξέταση πρέπει να επαναληφθεί, βεβαιωθείτε ότι το δείγμα αίματος έχει διατηρηθεί σύμφωνα με 
τις συνθήκες που περιγράφονται παραπάνω ή λάβετε νέο δείγμα.  

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ: 

Διαδικαστικές σημειώσεις: 

• Μην αφαιρείτε το τσιπ ανάλυσης από τη θήκη μέχρι η συσκευή να είναι έτοιμη για χρήση. 
• Βεβαιωθείτε ότι τα τσιπ της ανάλυσης έχουν φτάσει τη θερμοκρασία δωματίου πριν από την εκτέλεση 

της ανάλυσης. 
• Συναρμολογήστε το reservoir cap και το over-cap. 
• Πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα ώστε να αποφεύγονται κενά αέρα και φυσαλίδες. Τα δείγματα αίματος 

θα πρέπει να διανέμονται προσεκτικά κάτω από το τοίχωμα του reservoir για να αποφευχθεί η εισαγωγή 
φυσαλίδων. 

• Είναι σημαντικό να διασφαλίσετε μια στενή σύνδεση μεταξύ του reservoir και του ακροφυσίου, καθώς 
και μεταξύ του reservoir cap και του reservoir. Μια χαλαρή σύνδεση μπορεί να συμπιεστεί κατά τη 
σύνδεση του reservoir στη θύρα δείγματος του τσιπ ανάλυσης, η οποία μπορεί να προκαλέσει πρόωρη 
είσοδο του δείγματος αίματος στην αναλυτική διαδρομή. Εάν το δείγμα αίματος εισέλθει στην αναλυτική 
διαδρομή πριν από την έναρξη της ανάλυσης, συνιστάται να ακυρώσετε την ανάλυση και να 
επαναλάβετε τη διαδικασία χρησιμοποιώντας άλλη αναλυτική διαδρομή ή τσιπ ανάλυσης. 

• Το reservoir πρέπει να εισάγεται στη θύρα δείγματος του τσιπ ανάλυσης κατακόρυφα. Αποφύγετε να 
κρατάτε το ακροφύσιο κατά τη διάρκεια αυτού του βήματος και αποφύγετε τη σύνδεση του reservoir στη 
θύρα δείγματος του τσιπ ανάλυσης υπό γωνία. 

Προετοιμασία ανάλυσης: 

• Μην αφαιρείτε το τσιπ ανάλυσης από τη θήκη μέχρι η συσκευή να είναι έτοιμη για χρήση. 
• Τα τσιπ ανάλυσης μπορούν να τοποθετηθούν στον προθερμαντήρα για τουλάχιστον 1 λεπτό πριν από την 

ανάλυση, για να επιτραπεί η σταθεροποίηση της θερμοκρασίας. Αυτό το βήμα είναι προαιρετικό, αλλά 
μπορεί να μειώσει τον χρόνο που απαιτείται για τη θέρμανση του τσιπ στη θερμοκρασία λειτουργίας. 

• Συναρμολογήστε το reservoir cap και το over-cap πριν από την εκτέλεση της ανάλυσης πιέζοντας 
σταθερά το φαρδύ τμήμα του reservoir cap στο λευκό φίλτρο στο over-cap. 

 

Εξέταση δειγμάτων αίματος: 

Η ανάλυση PL πραγματοποιείται στους 36 °C, η οποία ελέγχεται από ένα θερμαινόμενο στάδιο στο όργανο. Η 
διαδικασία ανάλυσης T-TAS 01 συνοψίζεται παρακάτω και ο χρήστης καθοδηγείται σε καθένα από τα βήματα 
μέσω οδηγιών στην οθόνη.  

1. Αφαιρέστε το τσιπ ανάλυσης από τη σφραγισμένη θήκη και τοποθετήστε το τσιπ ανάλυσης στη σκηνή 
του οργάνου T-TAS 01. 

2. Σκουπίστε τυχόν περίσσεια ορυκτελαίου από το ακροφύσιο χρησιμοποιώντας ένα μαντηλάκι Kimwipe ή 
μαντηλάκι χωρίς σκόνη και συνδέστε το reservoir με το ακροφύσιο σταθερά. 

3. Ανακατέψτε το δείγμα αίματος αναποδογυρίζοντας απαλά 5 φορές και μεταφέρετε με πιπέτα 320 μL 
πλήρους αίματος αντιπηκτικού με BAPA στο reservoir . Ο επιτρεπόμενος όγκος πιπέτας μπορεί να είναι 
μεταξύ 300-330 μL. 
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4. Ενώ κρατάτε το reservoir, εισχωρήστε το reservoir cap σταθερά με μια ελαφριά περιστροφική κίνηση και, 
στη συνέχεια, ανασηκώστε για να αφαιρέσετε το over-cap του. 

5. Ενώ κρατάτε το reservoir, αναποδογυρίστε το reservoir και συνδέστε το κατακόρυφα στη θύρα δείγματος 
στο τσιπ ανάλυσης με μια ελαφρά περιστροφική κίνηση μέχρι να γίνει αισθητή η αντίσταση. Αποφύγετε 
να κάνετε τη σύνδεση υπό γωνία. 

6. Πατήστε το κουμπί έναρξης στην οθόνη αφής του υπολογιστή. Τα αποτελέσματα δημιουργούνται 
αυτόματα. 

Αφού ολοκληρωθεί η ανάλυση, αφαιρέστε απαλά το reservoir από τη θύρα δείγματος στο τσιπ ανάλυσης. 
Κρατήστε το reservoir οριζόντια για να αποφύγετε τη διαρροή του περιεχομένου του και στρίψτε το για να 
αφαιρέσετε το χρησιμοποιημένο reservoir από το ακροφύσιο. Τοποθετήστε το ακροφύσιο στη θήκη του και 
απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα reservoirs, τα άκρα πιπέτας και τα τσιπ ανάλυσης σε κατάλληλο δοχείο 
αποβλήτων βιολογικού κινδύνου. 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ: 

Τα αποτελέσματα εκφράζονται ως AUC, που είναι η περιοχή κάτω από την καμπύλη πίεσης ροής για μια 
περίοδο 10 λεπτών.   

Ερμηνεία: 

Η AUC ≥ 260 υποδηλώνει ότι δεν έχουν εντοπιστεί πρωτογενή αιμοστατικά ελαττώματα. 

Η AUC < 260 θεωρείται μη φυσιολογική και υποδηλώνει διαταραχή της πρωτοπαθούς αιμοστατικής 
λειτουργίας (μειωμένος σχηματισμός θρόμβου αιμοπεταλίων). 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ: 

Διάστημα αναφοράς: 

Το διάστημα αναφοράς AUC για τον προσδιορισμό T-TAS 01 PL είναι 270,0 – 447,7. 

Το διάστημα αναφοράς προσδιορίστηκε από το 5ο έως το 95ο εκατοστημόριο (κεντρικό 90%) των 
αποτελεσμάτων AUC που λήφθηκαν από μετρήσεις ανάλυσης PL σε τρεις κλινικές θέσεις χρησιμοποιώντας 
έναν πληθυσμό 142 ατόμων (96 γυναίκες, 46 άνδρες, ηλικία 38,0 ± 11,3 ετών) χωρίς ιστορικό κληρονομικής ή 
επίκτητης δυσλειτουργίας των αιμοπεταλίων και χωρίς εργαστηριακά στοιχεία της νόσου von Willebrand. Τα 
αποτελέσματα AUC της ανάλυσης PL δεν επηρεάστηκαν από την ηλικία, το φύλο, την εθνότητα ή τη φυλή.  

ΚΛΙΝΙΚΗ ΑΠΟΔΟΣΗ: 

Η ευαισθησία και η αρνητική συμφωνία της ανάλυσης PL για την ανίχνευση καταστάσεων που σχετίζονται με 
μη φυσιολογική πρωτοπαθή αιμοστατική λειτουργία υπολογίστηκαν από δεδομένα που ελήφθησαν από ένα 
σύνολο 274 ενηλίκων ατόμων ηλικίας 21-92 ετών που εγγράφηκαν σε συνολικά 6 ερευνητικές θέσεις. Η 
αρνητική συμφωνία υπολογίστηκε χρησιμοποιώντας αποτελέσματα ανάλυσης PL από υγιείς δότες που 
επιβεβαιώθηκε ότι είχαν φυσιολογική πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία επειδή δεν είχαν εργαστηριακά 
στοιχεία ή προηγούμενη διάγνωση διαταραχών που επηρεάζουν την πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία, 
ούτε έπαιρναν φάρμακα που επηρεάζουν την πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία. Η ευαισθησία 
υπολογίστηκε χρησιμοποιώντας τα αποτελέσματα της ανάλυσης PL από τις ακόλουθες ομάδες ασθενών με 
παθήσεις που σχετίζονται με διαταραχή της πρωτογενούς αιμοστατικής λειτουργίας: άτομα που έλαβαν 
αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (μονοθεραπεία με ασπιρίνη 81 mg και διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία), 
άτομα που διαγνώστηκαν με νόσο von Willebrand και άτομα με διάγνωση θρομβασθένειας Glanzmann. Στην 
ομάδα ασθενών vWD, 12 ασθενείς είχαν vWD τύπου 1, 10 ασθενείς είχαν vWD τύπου 2 και 3 ασθενείς είχαν 
vWD τύπου 3. 

Μια περίληψη των αποτελεσμάτωνAUC ανάλυσης PLT-TAS 01 για τις διάφορες ομάδες ατόμων παρέχεται 
παρακάτω. 

Ομάδα Αριθμός Μέσος SD Διάμεσος Εύρος 

Υγιείς Δότες 142 381,5 55,5 390,9 142,5 – 467,7 
Μονοθεραπεία με ασπιρίνη 57 218,4 114,4 205,7 2,7 – 410,9 
Κλοπιδογρέλη + ASA 18 46,2 47,3 21,7 3,6 – 159,8 
Πρασουγρέλη + ASA 15 31,1 26,7 27,1 3,6 – 100,2 
Τικαγρελόρη+ ASA 14 23,1 25,1 13,6 3,2 – 86,6 
Νόσος von Willebrand 25 149,3 152,7 64,1 7,2 – 422,3 
Θρομβασθένεια του Glanzmann 3 7,1 10,7 1,6 0,3 – 19,5  
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Η κατανομή της AUC που προκύπτει από υγιείς δότες ελέγχου και άτομα που λαμβάνουν αντιαιμοπεταλιακή 

θεραπεία φαίνεται παρακάτω.  

 

Μια σύνοψη της αρνητικής συμφωνίας και της ευαισθησίας του ορίου AUC < 260 για μονοθεραπεία με 
ασπιρίνη (ASA), διπλή αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (DAPT, διαχωρισμένη με τύπο DAPT), νόσο von 
Willebrand (vWD) και θρομβασθένεια Glanzmann (GT) παρέχεται στον πίνακα παρακάτω. 

Παράμετρος Αριθμός Τιμή 95% CI 
Αρνητική Συμφωνία 142 95,8% 91,1-98,0% 
Ευαισθησία (ASA) 57 68,4% 55,5-79,0% 
Ευαισθησία (κλοπιδογρέλη + ASA DAPT) 18 100,0% 81,5-100,0% 

Ευαισθησία (πρασουγρέλη + ASA DAPT) 15 100,0% 78,2-100,0% 
Ευαισθησία (τικαγρελόρη + ASA DAPT) 14 100,0% 76,8-100,0% 
Ευαισθησία (vWD) 25 72,0% 50,6-87,9% 
Ευαισθησία (GT) 3 100,0% 43,9-100,0% 

 

Η βαρύτητα της νόσου του Von Willebrand μπορεί να είναι εξαιρετικά μεταβλητή, ιδιαίτερα σε vWD Τύπου 1, 
και οι ασθενείς με ήπιο vWD μπορεί να μην παρουσιάζουν κλινικά σημαντική αιμορραγία. Εντός της ομάδας 
ασθενών vWD, τα μη φυσιολογικά PFA-100 Col/EPI και Col/ADP έδειξαν ευαισθησία παρόμοια με την 
ανάλυση PL, τα Col/EPI και Col/ADP έδειξαν ευαισθησία παρόμοια με την ανάλυση PL (80%, [95% CI 61-90%]) 
και υπήρξε εξαιρετική συνολική συμφωνία μεταξύ της ανάλυσης PL και της ανάλυσης PFA-100 (συνολικά 88% 
[69-97%], ποσοστό θετικής συμφωνίας 72% [51-88%], ποσοστό αρνητικής συμφωνίας 100% [ 40-100%]). Και 
οι 7 από τους ασθενείς με vWD με αποτελέσματα AUC πάνω από 260 είχαν είτε φυσιολογικά αποτελέσματα 
PFA-100 είτε αποτελέσματα αντιγόνου vWF, δραστικότητα vWF και FVIII:C που ήταν όλα υψηλότερα από τα 
επίπεδα που θεωρούνταν ισχυρά συνδεδεμένα με vWD (30%) 11. 

Η επίδραση της αντιαιμοπεταλιακής θεραπείας στην πρωτογενή αιμοστατική ικανότητα επηρεάζεται από την 
ισχύ (δηλαδή τη δόση ή/και τον αριθμό των αντιαιμοπεταλιακών παραγόντων που λαμβάνονται), τη διάρκεια 
που ο ασθενής λαμβάνει αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία και τον χρόνο που έχει παρέλθει από την τελευταία 
δόση. Τα αποτελέσματα που δεν συνάδουν με την κλινική εικόνα θα πρέπει να αξιολογούνται στο πλαίσιο της 
ισχύος, της διάρκειας και του χρόνου που έχει παρέλθει από την τελευταία δόση. 

Οι μετρήσεις της ανάλυσης PL πραγματοποιήθηκαν σε μια μελέτη 74 ασθενών που νοσηλεύτηκαν με λοίμωξη 
COVID-19 επιβεβαιωμένη με PCR. Το 92% των ασθενών εγγράφηκαν εντός 8 ημερών από την εισαγωγή στο 
νοσοκομείο. 23 ασθενείς λάμβαναν φάρμακα που είναι γνωστό ότι μειώνουν την πρωτογενή αιμοστατική 
λειτουργία, όπως μονοθεραπεία με ασπιρίνη (N = 19), κλοπιδογρέλη + ασπιρίνη DAPT (N = 2), μονοθεραπεία 
με κλοπιδογρέλη (N = 1) και κετορολάκη (N = 1). Τα αποτελέσματα AUC της ανάλυσης PL συνοψίζονται στο 
γράφημα και τον πίνακα παρακάτω. 
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Ομάδα Αριθμός Μέση AUC 
% με AUC < 

260 
Ασθενείς με COVID-19 που δεν λαμβάνουν 
αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (APT NO) 

51 
307,1 37,3% 

Ασθενείς με COVID-19 που λαμβάνουν αντιαιμοπεταλιακή 
θεραπεία (APT YES) 

23 
186,2 69,6% 

 
Οι ασθενείς που δεν έλαβαν αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία είχαν σημαντική διακύμανση στη συνολική 
πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία και σχεδόν το 40% είχε μη φυσιολογική πρωτοπαθή αιμοστατική 
λειτουργία ( AUC < 260) παρά το γεγονός ότι δεν έλαβαν αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία και δεν είχαν ιστορικό 
πρωτοπαθών διαταραχών αιμόστασης. Σε ασθενείς που έλαβαν αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία, κυρίως 
μονοθεραπεία με ασπιρίνη, τα μέσα αποτελέσματα AUC ήταν σημαντικά χαμηλότερα από το αποτέλεσμα 
AUC σε ασθενείς που δεν λάμβαναν αντιαιμοπεταλιακή θεραπεία (p = 0,0018) και σχεδόν το 70% είχε 
ενδείξεις μη φυσιολογικής πρωτοπαθούς αιμοστατικής λειτουργίας ( AUC < 260) .  

Τα αποτελέσματα καταδεικνύουν ότι υπάρχει σημαντική διακύμανση στην πρωτογενή αιμοστατική 
λειτουργία σε ασθενείς με λοίμωξη COVID-19 και ότι σε ασθενείς με λοίμωξη COVID-19, η ανάλυση PL είναι 
σε θέση να ανιχνεύσει μη φυσιολογική πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία που προκαλείται από φάρμακα 
που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων. Η μεταβλητότητα στην πρωτογενή 
αιμοστατική λειτουργία σε ασθενείς με COVID-19, όπως μετρήθηκε με την ανάλυση PL τηςT-TAS 01, έχει 
επίσης επιβεβαιωθεί σε ξεχωριστή μελέτη. 12 

ΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΑΠΟΔΟΣΗ: 

Εύρος αναφοράς: 

Το εύρος αναφοράς καθορίζεται από τη χαμηλότερη έως την υψηλότερη τιμή που καταγράφηκε στις κλινικές 
μελέτες. Το εύρος αναφοράς για την AUC της ανάλυσης PL T-TAS 01 είναι 0,3 – 467,7.  

Ακρίβεια: 

Η ακρίβεια της ανάλυσης αξιολογήθηκε χρησιμοποιώντας τρεις χειριστές, τρία όργανα T-TAS 01 και τρεις 
παρτίδες  PL chip. Έγινε δοκιμή με δείγματα ολικού αίματος με αντιπηκτικό BAPA που λήφθηκαν από έναν 
δότη ελέγχου και δύο δότες που έλαβαν ασπιρίνη. Τα δείγματα αίματος είχαν αποτελέσματα AUC που 
αντιπροσωπεύουν δείγματα με φυσιολογική πρωτογενή αιμοστατική ικανότητα (Υψηλή), μη φυσιολογική 
πρωτογενή αιμοστατική ικανότητα (Χαμηλή) και αιμοστατική ικανότητα κοντά στο διαχωρισμό της ανάλυσης 
(Μέση). Τα αποτελέσματα ήταν εντός των προδιαγραφών CV ≤ 15% ή SD ≤ 39 και συνοψίζονται παρακάτω. 

Δείγμα Αριθμός Μέσος 

Επαναληψιμότητα 
Εντός εκτέλεσης 

(SD, %CV) 

Μεταξύ 
χειριστών 
(SD, %CV) 

Μεταξύ 
παρτίδων(SD, %CV) 

Μεταξύ 
οργάνων 
(SD, %CV) 

Σύνολο 
(SD, %CV) 

Υψηλή 36 428,1 10,7, 2,5 2,0, 0,5 4,7, 1,1 1,6, 0,4 11,9, 2,8 
Μέση 36 237,3 31,7, 13,4 6,4, 2,7 10,5, 4,4 0,0, 0,0 34,0, 14,3 

Χαμηλή 36 130,7 18,4, 14,1 11,8, 9,0 13,5, 10,3 0,0, 0,0 25,7, 19,6 
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Μελετήθηκε επίσης η αναπαραγωγιμότητα μεταξύ των τοποθεσιών πραγματοποιώντας 5 επαναληπτικές 
μετρήσεις ανάλυσης PL ανά ημέρα για 5 ημέρες σε κάθε μία από τις τρεις διαφορετικές θέσεις 
χρησιμοποιώντας δείγματα ολικού αίματος με αντιπηκτικό BAPA από τέσσερις δότες. Οι δότες περιλάμβαναν 
έναν υγιή δότη ελέγχου και τρεις δότες που λάμβαναν θεραπεία με ασπιρίνη που είχαν αποτελέσματα 
υψηλής, μέσης και χαμηλής AUC παρόμοια με τη μελέτη ακριβείας. Όλα τα αποτελέσματα σε κάθε ημέρα 
δοκιμής ήταν εντός των προδιαγραφών CV ≤ 15% ή SD ≤ 39. 

Παρεμβολή ανάλυσης: 

Οι μετρήσεις της ανάλυσης PL T-TAS 01 δεν περιλαμβάνουν τη χρήση εξωτερικών αντιδραστηρίων ή ενζύμων. 
Οι φαρμακευτικοί παράγοντες και οι μεταβολίτες τους και οι διαιτητικές ουσίες θα ασκούσαν τις επιρροές 
τους επηρεάζοντας την πραγματική βιολογική πρωτογενή αιμοστατική ικανότητα και όχι την ανάλυση PL. 
Δείγματα αίματος από ασθενείς που έχουν καταπιεί ουσίες που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν την πρωτογενή 
αιμοστατική λειτουργία (όπως αντιαιμοπεταλιακά φάρμακα ή μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα) 
μπορεί να παρουσιάζουν μειωμένη πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία. Ομοίως, ορισμένα λιπαρά οξέα και 
λιπίδια που βρίσκονται σε διάφορες δίαιτες είναι γνωστό ότι επηρεάζουν την πρωτογενή αιμοστατική 
λειτουργία.  

Οι ακόλουθες ουσίες ελέγχθηκαν για την ικανότητά τους να παρεμβαίνουν στο αποτέλεσμα AUC της 
ανάλυσης PL και δεν επηρέασαν σημαντικά τα αποτελέσματα AUC όταν υπήρχαν στις υποδεικνυόμενες 
συγκεντρώσεις στο πλάσμα.  

Χημική ένωση Κατηγορία Συγκέντρωση Χημική ένωση Κατηγορία Συγκέντρωση 

Ακεταμινοφαίνη Αναλγητικό 7,8 mg/dL Ηπαρίνη Αντιπηκτικό 525 U/L 

Χολερυθρίνη Συστατικό αίματος 40 mg/dL L-θυροξίνη Ορμόνη 0,0858 mg/dL 

Καφεΐνη Τονωτικό 21,6 mg/dL Μετφορμίνη Αντιυπεργλυκαιμικό 2,4 mg/dL 

Καπτοπρίλη Αναστολέας ΜΕΑ 0,528 mg/dL Ομεπραζόλη 
Αναστολέας αντλίας 

πρωτονίων 
1,68 mg/dL 

Κατεχίνη Φλαβινόλη/αντιοξειδωτικό 5 mg/dL Πραβαστατίνη Στατίνη 0,414 mg/dL 

Σιλοσταζόλη 
Αγγειοδιασταλτικό/ 
αντιαιμοπεταλιακό 

1,25 mg/dL Προπρανολόλη Βήτα-αναστολέας 0,202 mg/dL 

Δαβιγατράνη Αντιπηκτικό 0,047 mg/dL Ριβαροξαμπάνη Αντιπηκτικό 0,044 mg/dL 

Δεξτράνη 40 Διαστολέας πλάσματος 2400 mg/dL Στρεπτοκινάση Ινωδολυτικό 50.000 U/dL 

Διλτιαζέμη Αναστολέας διαύλων ασβεστίου 0,18 mg/dL Θεοφυλλίνη Βρογχοδιασταλτικό 6 mg/dL 

Διπυριδαμόλη Αγγειοδιασταλτικό/ 
αντιαιμοπεταλιακό 

0,25 mg/dL Τιροφιμπάνη Αντιαιμοπεταλιακό Α/A 

Ιχθυέλαιο Συμπλήρωμα διατροφής 25,6 mg/dL Τριγλυκερίδια Συστατικό αίματος 750 mg/dL 

Ιβουπροφαίνη ΜΣΑΦ 0,438 mg/dL Βαρφαρίνη Αντιπηκτικό 7,5 mg/dL 
 
Η σιλοσταζόλη, η διπυριδαμόλη, η ιβουπροφαίνη και η τιροφιβάνη είναι όλες γνωστές ότι αναστέλλουν τη 
δραστηριότητα των αιμοπεταλίων και μειώνουν το αποτέλεσμα AUC με δοσοεξαρτώμενο τρόπο. Η μέγιστη 
συγκέντρωση τιροφιμπάμης χωρίς παρέμβαση δεν προσδιορίστηκε. 

Η αιμοαραίωση έως και 20% δεν επηρέασε σημαντικά τα αποτελέσματα AUC της ανάλυσης PL. 

Η ανεπαρκής πλήρωση του BAPA tube αιμοληψίας έως και 50% δεν επηρέασε σημαντικά τα αποτελέσματα 
AUC της ανάλυσης PL. 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΕΞΕΤΑΣΗΣ: 

• Μικροθρόμβοι, σωματίδια ή φυσαλίδες αέρα στο δείγμα θα μπορούσαν να επηρεάσουν αρνητικά τα 
αποτελέσματα της εξέτασης και θα πρέπει να αποφεύγονται. Πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα ώστε να 
διασφαλίζεται η σωστή λήψη δειγμάτων και η αποφυγή φυσαλίδων αέρα κατά τη μεταφορά του 
δείγματος στο reservoir. 

• Η εξέταση έχει αξιολογηθεί με δείγματα ολικού αίματος με αντιπηκτικό BAPA. Άλλοι τύποι δειγμάτων και 
αντιπηκτικά δεν έχουν αξιολογηθεί και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται. 

• Ο διευθυντής του εργαστηρίου θα πρέπει να επιβεβαιώσει ότι το εύρος αναφοράς και η απόδοση των 
δοκιμών είναι κατάλληλα για τον πληθυσμό ασθενών που πρόκειται να ελεγχθεί. 

• Το κλινικό ιστορικό και το ιστορικό φαρμακευτικής αγωγής του ασθενούς θα πρέπει να επανεξετάζονται 
εάν τα αποτελέσματα δεν συνάδουν με την κλινική εικόνα. Πολλά φάρμακα είναι γνωστό ότι επηρεάζουν 
τη λειτουργία των αιμοπεταλίων.  

• Ο χαμηλός αριθμός αιμοπεταλίων ή ο χαμηλός αιματοκρίτης μπορεί να προκαλέσουν χαμηλά 
αποτελέσματα AUC. Δείγματα αίματος με επίπεδα αιματοκρίτη μικρότερα από 25% ή αριθμό 
αιμοπεταλίων μικρότερο από 114x10 3 /μL δεν έχουν αξιολογηθεί. 
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• Ορισμένα λιπαρά οξέα και λιπίδια που βρίσκονται σε διάφορες ανθρώπινες δίαιτες είναι γνωστό ότι 
επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων. Οι γιατροί μπορεί να επιθυμούν να συμβουλεύσουν τους 
ασθενείς να απέχουν από λιπαρές τροφές πριν από την εξέταση. 

• Η πρωτογενής αιμοστατική λειτουργία μπορεί να επηρεαστεί από συγγενείς ανωμαλίες των 
αιμοπεταλίων ή τη χρήση φαρμάκων που επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων, τα οποία μπορεί 
να παρατηρηθούν ως μη φυσιολογικά αποτελέσματα AUC. Η απόδοση της ανάλυσης PL chip δεν έχει 
τεκμηριωθεί για παράγοντες αναστολής αιμοπεταλίων ή συγγενείς ανωμαλίες αιμοπεταλίων εκτός από 
αυτές που περιγράφονται σε αυτό το έγγραφο. 

• Η ανάλυση PL μετρά τη συνολική πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία, η οποία αντιπροσωπεύει το 
σύνολο των οδών ενεργοποίησης των αιμοπεταλίων που μπορούν να διεγερθούν υπό συνθήκες 
αρτηριακής διάτμησης σε μια επιφάνεια επικαλυμμένη με κολλαγόνο. Αντίστοιχα, ασθενείς με ενδείξεις 
από άλλες αναλύσεις που βασίζονται σε αγωνιστές για την επίδραση μιας συγκεκριμένης 
αντιαιμοπεταλιακής θεραπείας μπορεί να έχουν πρωτογενή αιμοστατική λειτουργία εντός των 
φυσιολογικών τιμών με την ανάλυση PL. 

• Οι ασθενείς με vWD τύπου 2N δεν έχουν αξιολογηθεί με την ανάλυση PL. Το vWD τύπου 2N δεν 
σχετίζεται με εξασθενημένο σχηματισμό θρόμβου αιμοπεταλίων, επομένως οι ασθενείς με vWD τύπου 
2N μπορεί να έχουν φυσιολογικά επίπεδα PL AUC. 

• Το αριθμητικό αποτέλεσμα της ανάλυσης PL δεν έχει αξιολογηθεί ως προς τη συσχέτιση με τη 
σοβαρότητα της νόσου. 

• Τα μη φυσιολογικά αποτελέσματα της ανάλυσης PL από μόνα τους δεν αποτελούν διαγνωστική απόδειξη 
για την παρουσία αντιαιμοπεταλιακής θεραπείας ή την παρουσία vWD ή θρομβασθένειας Glanzmann. Τα 
αποτελέσματα της ανάλυσης PL θα πρέπει πάντα να ερμηνεύονται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό, 
την κλινική εικόνα και άλλα ευρήματα του ασθενούς. 

ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ: 

Τρεις τύποι Ελέγχων Συστήματος (ΕΣ) μπορούν να πραγματοποιηθούν για την αξιολόγηση της απόδοσης του 
οργάνου T-TAS 01 : Απλός ΕΣ, Αυτόματος ΕΣ και Μη αυτόματος ΕΣ. Ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο χρήστη του T-TAS 
01 για οδηγίες σχετικά με την εκτέλεση ποιοτικού ελέγχου οργάνων. 

Ως μέρος του ποιοτικού ελέγχου του συστήματος ανάλυσης PL (ΠΕ)του T-TAS 01, συνιστάται να ελέγχετε εις 
διπλούν δείγμα αίματος δότη ελέγχου με κάθε νέα αποστολή PL chipπου λαμβάνεται ή όποτε το ίδρυμα 
επιθυμεί να επαληθεύσει την απόδοση του συστήματος. Το σύστημα θα θεωρείται υπό έλεγχο εάν η μέση 
AUC εμπίπτει στο καθορισμένο εύρος αναφοράς. Εάν η μέση AUC είναι εκτός του εύρους αναφοράς, 
επαναλάβετε αυτή τη διαδικασία με ένα δεύτερο άτομο από την καθιερωμένη ομάδα δότη ελέγχου του 
εργαστηρίου. 

Εάν η μέση AUC και από τα δύο άτομα είναι εκτός του εύρους αναφοράς, επικοινωνήστε με την τεχνική 
υποστήριξη. Εάν η μέση AUC από το δεύτερο άτομο είναι εντός του εύρους αναφοράς, θα πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη η κατάσταση της λειτουργίας των αιμοπεταλίων και το ιστορικό φαρμακευτικής αγωγής 
του πρώτου ατόμου. 

Για τους σκοπούς της δοκιμής ΠΕ, θα πρέπει να δημιουργηθεί μια ομάδα δότη ελέγχου. Οι πιστοποιημένοι 
δότες ΠΕ θα πρέπει να έχουν αποτέλεσμα AUC κοντά στο μέσο του εύρους αναφοράς και αποδεκτά 
αποτελέσματα επανάληψης. 

Η ακόλουθη διαδικασία είναι ένα παράδειγμα του τρόπου δημιουργίας της ομάδας δότη ελέγχου: 

1. Τα άτομα που είναι πιθανοί δότες πρέπει να μην λαμβάνουν οποιοδήποτε φάρμακο ή να έχουν πάθηση 
που είναι γνωστό ότι επηρεάζει τη λειτουργία των αιμοπεταλίων. 

2. Ελέγξτε κάθε πιθανό δότη εκτελώντας δύο επαναλαμβανόμενες μετρήσεις PL chip. 
3. Προσδιορίστε τον δότη εάν ο διπλός μέσος όρος βρίσκεται εντός του εύρους αναφοράς και ο διπλός 

συντελεστής διακύμανσης (CV) είναι μικρότερος ή ίσος με 15 %.  

Σημείωση: Το αποδεκτό εύρος μπορεί να χρειαστεί να τροποποιηθεί ανάλογα με τη μέση AUC που 
καθορίζεται από μεμονωμένα εργαστήρια για φυσιολογικούς ενήλικες. 

Συνιστάται το εργαστήριο να εκτελεί τη διαδικασία ποιοτικού ελέγχου με τρόπο που να συνάδει με το 
καθιερωμένο πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου του και σύμφωνα με τους τοπικούς, πολιτειακούς ή/και 
ομοσπονδιακούς κανονισμούς ή απαιτήσεις διαπίστευσης. 

ΒΟΗΘΕΙΑ: 

Για βοήθεια, επικοινωνήστε με τον τοπικό διανομέα σας. 
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ΟΡΙΣΜΟΣ ΣΥΜΒΟΛΩΝ: 

Σύμβολο Ορισμός 

 
Μην επαναχρησιμοποιείτε 

 
ΗΗ-ΜΜ-ΕΕΕΕ 

Χρήση με βάση την ημερομηνία 

 
Σήμα CE 

 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης 



 

PL Chip TP022el   rev. 9   2024-08 Page 10 of 10 

Σύμβολο Ορισμός 

 
Κωδικός παρτίδας 

 
Αριθμός καταλόγου 

 
Διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν in vitro  

 
Όριο θερμοκρασίας 

 
Κατασκευαστής 

 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

 
Περιέχει επαρκή για < n > δοκιμές 

 
Αριθμός περιεχομένων 

 

Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη 

 
Αυτό το προϊόν περιορίζεται σε πώληση από ή κατόπιν 
εντολής εξουσιοδοτημένου επαγγελματία υγείας 

 
Εισαγωγέας 
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