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Pouziti:

Diagnosticky prouzek DOAC Dipstick je uréen pro kvalitativni vySetfeni pfitomnosti pfimych oralnich antikoagulantli (DOAC: Dabi-
gatran, Apixaban, Edoxaban and Rivaroxaban) v lidské moci s pomoci vizualniho uréeni barvy. DOAC Dipstick je diagnosticky test
in vitro urCeny pro profesionalni vyuziti.

Shrnuti a vysvétleni

Klinicky vyznam pozitivnich vysledki na DOAC v lidské moci souvisi s pfitomnosti DOAC v krvi. DOAC jsou rychle vylucovany do
moci 1 az 2 hodiny po poZiti léku. Rychla a specifickd detekce pomoci point-of-care testu muze podpoiit diagnozu antikoagulacni
terapie DOAC zejména v urgentni mediciné. Mize urychlit medicinské rozhodnuti. Mezi typické indikace patfi pacienti s ischemickou
nebo krvacivou pfihodou s indikaci pro fibrinolytickou terapii nebo podani specifického antidota, traumata, urgentni zakroky, spontanni
trombotické a krvacivé prihody v pribéhu oralni antikoagulacni Iécby a situace bez dostupné historie 1écby. Kreatinin a DOAC jsou
vylu¢ovany do modi ledvinami. Jejich vyméSovani se snizuje pfi oslabeni rendini funkce. Nasledkem toho se pfi zhorSeni renélni
funkce DOAC v krvi akumuluji. Proto byl na DOAC Dipstick zahrnut také parametr kreatininu. Pokud by byla detekovana nizka
hladina kreatininu v moci, mohlo by to vést k vyskytu faleSné negativnich vysledk( DOAC ve vzorku moci s pouzitim DOAC Dipstick.

Dodany material DalSi pozadovany materil

Testovaci prouzky: 12 Cista nadobka z polypropylenu na odbér vzorku mogi.

Tuba na testovaci prouzky s vytisténou Stopky.

barevnou $kélou a vickem:

Navod k pouZiti: 1

Princip testu

Princip testu je zalozen na zméné barvy po reakci faktoru Xa nebo trombinu se substratem s navazanym chromoforem. Uvolnéni
navazaného chromoforu je nepfimo umémé mnozstvi DOAC v moci. Barva pro inhibitory faktoru Xa a thrombinu je odli$na. Barva
policek na testovacim prouzku se zméni béhem 10 min a mize byt identifikovana pouhym okem. Zména barvy umoziuje detekci
DOAC ve vzorku moci, pficemz vysledek se interpretuje jako “negativni” pfi absenci DOAC a jako “pozitivni” v pfitomnosti DOAC.
Pfislusné barvy pro porovnani jsou vytistény na tubé obsahujici prouzky.

Prouzek DOAC Dipstick ma 4 odli$na testovaci policka pro vyhodnoceni:

1IN Schéma prouzku | Princip testu
. . Inhibitor trombinu: Trombin uvolfiuje ze speci-
Manipul. | DOAC DlpSt|Ck fického peptidu chromofor, tato reakce je inhi-
plocha bovana v pfitomnosti inhibitoru trombinu.
Inhibitor faktoru Xa: Faktor Xa uvolfiuje ze spe-
L cifického peptidu chromofor, tato reakce je inhi-
B R . bovéna v pfitomnosti inhibitoru faktoru Xa.
[£] pole 4 pro urdeni inhibitoru trombinu Barva moci: toto policko neobsahuje Zadnou
Test pole 3 pro uréeni inhibitoru faktoru Xa reagentcii a pOl{?I’Vé se pro vySetfeni vlivu barvy
AT pacientovy moci.
policka ole 2 pro vySetfeni viivu barvy moéi (bez reagencii
2] o pro vy y ( g ) Kreatinin: test je zaloZen na reakci kreatininu
1] pole 1 pro vysetteni kreatininu s kyselinou 3.5-dinitrobenzoovou v alkalickém
- prostredi.
Upozornéni

Nepouzivejte exspirované prostfedky.
Nepouzivejte prostiedky opakované.
DodrZujte spravnou laboratorni praxi a bezpe¢nostni opatfeni. Tam, kde je to nezbytné, pouzivejte plast, gumové rukavice a

ochranné bryle.

S pouzitymi prouzky se musi zachazet jako s nebezpeénym odpadem v souladu s bezpeénostnimi doporucenimi a nafizenimi.
Diagnosticky prostiedek neni klasifikovan jako infekéni, avsak materidl kontaminovany lidskou moci mtze byt infekéni. Proto se s
pouzitymi prouzky musi zachazet jako s potencialné nebezpecnym odpadem.

Pokud dojde ke kontaminaci odévu: Oplachnéte vodou.

Zabrarite kontaktu s kizi a o¢ima. Pokud dojde k podrazdéni oci: Konzultujte s lékafem vSechny zdravotni komplikace. V piipadé
nechténého poZiti si vyplachnéte Usta a vypijte asi 0.5 | vody. V pfipadé kontaktu s ocima si rychle a dikladné vyplachnéte oéi
proudem Cisté vody.

Pred pouzitim testu

Nepouzivejte exspirované prostfedky.

Ped zahajenim vySetfeni si pozorné prectéte pribalové informace.

Pro dosazeni spravnych vysledkd dusledné dodrZujte piibalové informace.

Test je urcen pouze pro profesionalni pouZiti in vitro.

Nedotykejte se testovacich policek na prouzku. DrZte prouzek pouze v manipulaéni oblasti naproti testovacim polick(im. Neotevirejte

tubu s testovacimi prouzky dfive, nez je budete pouzivat.

Vyjméte pouze tolik prouzku, kolik potiebujete k vysetieni a ihned poté tubu zavrete vickem. Vicko obsahuje susidlo. Vysetieni pro-

vadéjte pfi béZné teploté (20 + 5 °C).

Odbér vzorku moci:

1.Kazdy vzorek musi byt odebran do ¢isté nadobky z polypropylenu. PouZivejte pouze Cerstvé odebranou mo¢. Pokud jsou vzorky
odebirany pomoci mocového katetru, pak maximalni doba mezi odbérem do katetru a testovanim je 2 hodiny.

2.Pred ponofenim testovaciho prouzku lehce nadobku protrepejte.

3.Pouzijte mo¢ do 2 hodin po odbéru.

Postup - poutziti testovacich prouzkii:

1.Ponofte prouzek na 2 az 3 sekundy do vzorku modi tak, aby vSechna testovaci poli¢ka byla kompletné ponofena do moci.

2.Po vytazeni prouzku ze vzorku mohou po strandch a na hranach prouzku ulpét kapicky. Otfete nadbyte¢nou mo¢ do savého
materialu. Nedotykejte se testovacich policek.

3.Polozte prouzek na rovnou plochu tak, abyste vidéli testovaci policka, a vyckejte 10 minut (inkubacni Cas testu). Ke kontrole ¢asu
pouzijte stopky.

4.lhned po 10 minutach inkubace vizualné porovnejte testovaci policka s pfislusnou barevnou Skalou vytisténou na tubé. Pro vizuaini
interpretaci barev viz dal$i odstavec.

Vizualni urceni a interpretace barev DOAC Dipstick
Barvy testovacich poli se okem porovnaji s barvami barevné $kaly vytisténé na tubé.

Testovaci pole 1 (kreatinin):

+ Barva politka 1 odpovida barvé “norm.” na tubé — hladina kreatininu v moci je normalni. Pole 3 a 4 miZe byt hodnoceno.

+ Barva poli¢ka 1 je tmavsi nez barva “norm.” na tubé — vysSi hladina kreatininu neovliviiuje vylu¢ovani DOAC do moci. Pole 3 a
4 m0ze byt hodnoceno.

+ Barva policka 1 je “low.” nebo svétlejsi neZ odpovidajici barva na tubé — hladina kreatininu je nizka, coZ poukazuje na renalni
nedostatecnost. Barvy poli 3 a 4 mohou byt faleSné negativni.

Testovaci pole 2 (barva moci):
+ Barva policka je bila jako odpovidajici barva “norm.” na tubé — vysledky poli 1, 3 a 4 jsou validni.
+ Barva policka je tmavsi nez barva na tub& — barvy poli 1, 3 a 4 mohou byt zkreslené. Test je neplatny.

Testovaci pole 3 (Iéky Apixaban, Edoxaban, Rivaroxaban):

+ Barva poli¢ka 3 je jasné Zluta jako odpovidajici barva “neg.” na tubé — v moci neni pfitomen pfimy inhibitor faktoru Xa.

+ Barva policka 3 je méné Zluta jako odpovidajici barva “neg.” na tubé, proto je vysledek oznacen jako ,,pos.“ — v moéi je pfitomen
pfimy inhibitor faktoru Xa.

+ Barva poli¢ka 3 je bila jako odpovidajici barva “pos.” na tubé — v moci je pfitomen pfimy inhibitor faktoru Xa.

Testovaci pole 4 (Iék Dabigatran):

+ Barva policka 4 je okrova jako odpovidajici barva “neg.” na tubé — v moci neni pfitomen pfimy inhibitor trombinu.

« Barva policka 4 je néco mezi okrovou odpovidajici barvé “neg.” a rlizovou odpovidajici barvé “pos.” na tubé — v moci je pfitomen
pfimy inhibitor trombinu.

+ Barva policka 4 je rizova jako odpovidajici barva “pos.” na tubé — v moci je pfitomen piimy inhibitor trombinu.

Pokud jsou obé pole 3 a 4 “pos.”, je test neplatny,
protoZe je nepravdépodobné, Ze osoba uziva oba typy DOAC.

Omezeni

Vysledky testu jsou kvalitativni. Na zakladé vysledku testu nelze provadét zadné kvantitativni interpretace.

Pred stanovenim diagnézy musi byt vysledky vzdy interpretovany a vyhodnocovany Iékafem v souladu s dal$imi klinickymi informacemi.
Rozhodnuti o [é¢bé nemlize byt provedeno pouze na zakladé vysledku analyzy DOAC Dipstick. Mohou byt pozadovany dalsi vysledky
laboratorni analyzy (napf. vysetieni koagulacnich parametra).

Osoby s poruchou barevného vidéni nebo barvosleposti nemohou provadét test DOAC Dipstick.

Prazdny mocovy méchyf mize ovlivnit detekované hladiny DOAC v mogi.

Ocekavané hodnoty a referenéni rozmezi

Kreatinin: Ref. meze: 0.25 - 3.0 g/l, (2.2 - 26.5 mmol).(Ref.: Needleman) .

DOAC: Normalni hodnoty jsou pod 5 ng/ml (metodou LC-MS/MS). Pacienti 1é¢eni DOAC vykazuji obvykle hodnoty nad 200 ng/ml
(Ref.: Schreiner).

Vlastnosti

Vizuélni analyza barev testu DOAC Dipstick odpovida vysledkiim ,negativni“ a ,pozitivni“. Pro Apixaban, Edoxaban a Rivaroxaban je
hodnota cut-off pro ,negativni* vysledek < 100 ng/ml a hodnota cut-off pro ,pozitivni“ vysledek > 200 ng/ml. Pro Dabigatran je hodnota
cut-off pro ,negativni“ vysledek < 50 ng/ml a hodnota cut-off pro ,pozitivni* vysledek > 125 ng/ml. V rozmezi mezi hodnotami cut-off
mohou byt barvy vysledku DOAC identifikovany bud jako ,negativni* nebo jako ,pozitivni“. Data byla ziskana pomoci umélé moci a
lidské moci s pfidavkem DOAC v rozmezi 0 — 1500 ng/ml.

Pri pouziti vzork( moci pacientli lé¢enych Apixabanem, Edoxabanem, Rivaroxabanem a Dabigatranem byly vSechny hodnoty
sensitivity a specificity >95% (Ref.: Harenberg 2020).

Koncentrace DOAC v moci jsou vyssi diky mensimu objemu mogi v porovnani s rozlozenim DOAC v krvi, a jsou pod 5 ng/ml
(metodou LC-MS/MS) u pacientl nelé¢enych DOAC a obvykle nad 200 ng/ml pro vSechny DOAC u pacientt v pribéhu lécby a 12
nebo 24 hodin po podani léku (pramémé hodnoty 5.600 ng/ml Dabigatranu, 2.700 ng/ml Rivaroxabanu a 1.800 ng/ml Apixabanu,
n=29) (Ref.: Schreiner).

Interference

Z literatury nejsou znamy zadné informace o interakcich lék-1ék a Iék-jina latka, s vyjimkou barevnych pfimési v mogi, jak je uvedeno
déle v textu. Ocekava se nizky az velmi nizky pocet interakci vzhledem vysoké specifité enzym( pro dany substrat. Nedochézi k
zadné interakci mezi komponentami poli 3 a 4 a naopak.

Hepariny neovliviiuji reakci na poli 3 a 4 (Ref.: Harenberg 2017).

Barevné komponenty v mogi, jako je bilirubin, urobilinogen a krev (makrohematurie) mohou ovlivnit vysledky poli 1, 3 a 4. Vliv barvy
vzorku moéi Ize zjistit pomoci policka 2 (pro interpretaci viz. vyse).

Kreatinin: V mocich s vysokou pufrovaci kapacitou mohou byt ziskany faleSné nizké nalezy. V pfitomnosti vysokych koncentraci
ketonovych latek (> 50 mmol/l) mUze dojit k fale$né normalnimu nalezu. Krev > 2000 Ery/ul muze zplsobit faleSné normaini vysledek.

Podminky skladovani

Doporucend teplota skladovani zaviené tuby s prouzky je +2 °C az +30 °C. DOAC Dipstick mohou byt pouZity do doby exspirace
vytisténé na etiketé. Po otevfeni a vyjmuti prouzki k vySetfeni musi byt tuba ihned zaviena, zavfena tuba nesmi byt vystavovana
pfimému slunci a teplotdm nad +30 °C.

Skladovani pfi teploté nad +30 °C miZe nepfiznivé ovlivnit stabilitu a vlastnosti produktu. Po prvnim otevfeni tuby mohou byt zbyvajici
prouzky DOAC Dipstick pouzity po dobu nejvySe 3 mésicl. NepouZivejte zbylé prouzky DOAC Dipstick, které zlstaly v tubé po
3 mésicich po prvnim otevfeni.
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