
Kavandatud kasutus
Diagnostiline testriba DOAC Dipstick on ette nähtud otseste suukaudsete antikoagulantide puudumise või olemasolu kvalitatiivseks  
tuvastamiseks (DOAC‘id: Dabigatraan, Apiksabaan, Edoksabaan ja Rivoroksabaan) inimese uriinist visuaalse värvimuutuse tuvastamise 
teel. DOAC Dipstick on in vitro diagnostiline test, DOAC Dipstick mida saab kasutada patsiendi lähedal (POCT/ Patsiendi lähedane 
test) või laboris. Test on mõeldud ainult professionaalseks kasutamiseks.
Kokkuõte ja selgitus
DOAC-i positiivsete tulemuste kliiniline tähtsus inimese uriinis on seotud DOAC-de esinemisega veres.
DOAC-d erituvad uriini kiiresti, 1–2 tundi pärast ravimi võtmist. Spetsiifiline ja kiire tuvastamine ribatesti abil võib toetada DOAC 
antikoagulantravi diagnoosimist, eriti erakorralise meditsiini puhul. Test võib aidata meditsiiniliste otsuste langetamist kiirendada. 
Tüüpilised näidustused testi kasutamiseks on isheemilise või hemorraagilise haigusega insuldi patsiendid, fibrinolüütilise ravi või 
spetsiifilise antidoodi manustamise näidustusega. Samuti suured tarumad, erakorralised protseduurid, spontaansed trombootilised ja 
muud veritsused suukaudse antikoagulantravi ajal ning olukorrad, kus puudub raviajalugu.
Kreatiniin ja DOAC-d eritatakse uriini neerude kaudu. Neerufunktsiooni kahjustuse korral aga eritus väheneb, seega DOAC-id kogu-
nevad veres neerufunktsiooni languse korral. Seetõttu lisati DOAC Dipstick testribale kreatiniini parameeter. Kui kreatiniini padjake 
näitab tulemust „low“ (madal), võidakse DOAC Dipstick abil uriiniproovides tuvastada DOAC-de valenegatiivseid tulemusi.
Komplektis Nõutud, kuid komplektis mittesisalduvad materjalid 
Testriba:� 12tk Puhas polüpropüleenist tuub uriiniproovile.

Taimer.Testribade tuub prinditud värviskaalaga:� 1tk
Kasutusjuhend:� 1tk
DOAC Dipstick testriba põhimõte
Katse seisneb värvuse muutumises faktori Xa või trombiini reaktsioonil substraadiga seotud kromofoori vabanemisel. Kromofoori 
vabanemine on pöördvõrdeliselt seotud DOAC-de kogusega uriinis. Testpatjade värvid suukaudsete Factor Xa ja trombiini inhibiito-
rite tuvastamise jaoks on erinevad. Testribadel olevate testpatjade värv muutub 10 minuti jooksul ja neid saab tuvastada visuaalselt. 
Värvid võimaldavad tuvastada DOAC’id uriiniproovis, - DOAC-i puudumisel tõlgendatakse vastust negatiivsena ja DOAC-i olemasolul 
positiivsena. Vastavad värvid on võrdluseks trükitud testribasid sisaldavale tuubile.
DOAC Dipstick testribal on 4 erinevat testpadjakest:

Testpadi 4 trombiini inhibiitori tuvastamiseks
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Testi põhimõte ja reagentide aktiivsus 
Trombiini inhibiitorid: Trombiin vabastab kro-
mofoori trombiini spetsiifilisest peptiidist, mis 
on otsese suukaudse trombiini inhibiitori 
manustamise korral inhibeeritud.
Faktor Xa inhibiitorid: factor Xa vabastab kro-
mofooni FXa spetsiiflisest peptiidist, mis on 
otsese suukaude FXa inhibiitori manustamise 
puhul inhibeeritud.
Uriini värvus: see testpadi ei sisalda reagenti 
ning hinnatakse patsiendi uriini värvuse mõju 
proovile.
Kreatiniin: selle testpadja reaktsioon põhineb krea-
tiniini reaktsioonil 2,5-dinitrobensoehappega alu-
selises keskkonnas (Benedict-Behre reaktsioon). 

Hoiatused ja ettevaatusabinõud
Ära kasuta aegunud testribasid.
Ära kasuta testi komponente korduvalt.
Järgi head laboritava ja ettevaatusabinõusid. Mil vajalik, kanna laborikitlit, ühekordseid lateks-kindaid ja kaitseprille.
Kasutatud testribasid tuleb käsistseda kui bioloogiliselt ohtlikku materjali ning käidelda vastavalt ettenähtud jäätmekäitlus reeglitele.

DOAC Dipstick
Kõik selle komplekti reaktiivid on mittenakkuslikud. Inimese uriiniga saastunud materjalid võivad aga olla nakkusohtlikud.
Sel põhjusel tuleks kasutatud testribasid käsitseda kui võimalikku bioloogilist ohtu nii kasutamisel kui ka käitlemisel.
Rõivaste saastumise korral: loputada nahka veega või duši all.
Vältida kokkupuudet naha ja silmaga. Nahaärrituse ilmnemisel: Kõigi tõsiste tervisekahjustuste korral pöörduda arsti poole. Juhuslikul 
allaneelamisel loputage suud ja jooge umbes 0,5 l vett. Silma sattumisel loputada silma kiiresti ja põhjalikult puhta jooksva vee all.

Protseduuri märkmed enne testi teostamist
Ära kasuta testribasid, mille säilivusaeg on möödas.
Enne testi teostamist loe tähelepanelikult kasutusjuhendit.
Kasutusjuhendit tuleb täpsete tulemuste jaoks täpselt järgida.
Test on vaid professionaalseks in vitro kasutamiseks.
Ärge puudutage riba testpatju. Käsitsege testribasid ainult testpatjadega vastupidisest otsast ehk käsitsemise alal.
Ärge avage testribasid sisaldavat katsutit, kui te pole testimiseks valmis.
Eemaldage tuubist ainult nii palju testribasid kui vaja ja sulgege tuub kohe korgiga. Kork sisaldab kuivatusainet.
Teostage testimine toatemperatuuril (20±5°C).

Uriiniproovi kogumine:
1.	�Iga uriiniproov tuleb koguda puhtasse polüpropüleenist anumasse. Kasutada võib ainult värskelt kogutud uriini.
   Kui uriiniproovid kogutakse uriinikateetriga, on maksimaalne aeg kateetrisse kogumise ja testimise vahel kaks tundi.
2.Raputage anumat kergelt enne testriba sisestamist katsutisse.
3.	�Kasutage uriini kahe tunni jooksul pärast kogumist.

Testi protseduur – testriba kasutamine:
1. �Kastke testriba 2–3 sekundiks uriiniproovi, nii et kõik testpadjad oleksid uriiniga täielikult kaetud.
2.	�Pärast testriba uriinist eemaldamist võib testribade äärtele või servadele kinnituda vedelikku. Pühkige liigne uriin absorbeeriva 

paberiga ära. Testipadjakesi ei tohi puudutada.
3.	�Asetage testriba tasasele pinnale, nii et näete testpadjakesi, ja oodake 10 minutit (testribade inkubatsiooniaeg). Kasutage ajavõtuks 

taimerit.
4.	�Pärast 10-minutilist inkubatsiooniaega võrrelge kohe testpadjakesi palja silmaga vastavate värviskaaladega etiketil. Värvide visuaalse 

määramise kohta vaadake järgmist jaotist.

DOAC testriba värvide visuaalne määramine ja tõlgendamine
Värve tuleb palja silmaga võrrelda testribade tuubi etiketile trükitud värviskaala värvidega. Visuaalse määramise asemel võib alterna-
tiivina kasutada testpatjade 1, 3, ja 4 värvuse hindamiseks  poolautomaatset DOASENSE-lugejat (DOASENSE REF 0002).

Testpadi 1 (kreatiniin):
•	� Testpadja 1 värvus vastab tuubi sildil olevatele normaalsetele („norm.”) värvidele → kreatiniin uriinis on normaalne, seega testpatja 3 

ja testpatja 4 saab hinnata.
•	� Testpadja 1 värv on tumedam kui „norm.” i värvid tuubi etiketil → kõrge kreatiniin ei mõjuta DOAC eritumist uriini. Testpatja 3 ja 

testpatja 4 saab hinnata.
•	� Testpadja 1 värvus on madal („low.”) või heledam kui vastavat värvi testpadi tuubi etiketil → kreatiniinisisaldus uriinis on madal, 

mis viitab neerupuudulikkusele. Tuleks kaaluda neerupuudulikkuse parameetrite kontrollimist patsiendi seerumis. 3. ja 4. testpadja 
värvid võivad olla valenegatiivsed.

Testpadi 2 (uriini värv):
•	� Testpadja 2 värv on valge, mis on tähistatud „norm.”-iga tuubi etiketil → testpatjade 1, 3 ja 4 tulemused on kehtivad.
•	� Testpadja 2 värv on tumedam kui tuubi etiketile trükitud värv → testpatjade 1, 3 ja 4 värvid võivad olla moonutatud. Test on keh-

tetu.

Testpadi 3 (ravimid Apixaban, Edoxaban, Rivaroxaban):
•	� Testpadja 3 värvus on selgelt kollane nagu vastav värv „neg.” tuubi etiketil → Factor Xa inhibiitor uriiniproovis puudub. 
•	� Testpadja 3 värv on vähem kollane kui „neg.” (negatiivsena) märgistatud värv tuubi etiketil ja seega on tulemuseks „pos.” (posi-

tiivne) → Faktor Xa inhibiitor esineb uriinis.
•	 Testpadja 3 värvus on valge nagu on märgitud „pos.” tuubi etiketil → uriinis esineb otsene suukaudne Xa faktori inhibiitor.

Testpadi 4 (ravim Dabigatran):
•	� Testpadja 4 värv on ookrivärvi nagu märgitud „neg.” tuubi etiketil → trombiini inhibiitor puudub antud uriiniproovis.
•	� Testpadja 4 värv on ookrivärvi – märgitud „neg.” ja roosa märgi „pos.” vahel tuubi etiketi sildil → trombiini inhibiitor esineb uriinis.
•	� Testpadja 4 värv on roosa nagu vastav värving „pos.” tuubi etiketil → trombiini inhibiitor esineb uriiniproovis.  

Kui testpadjakesed 3 ja 4 on mõlemad positiivsed “pos”, on test kehtetu, sest on väga 
ebatõenäoline, et patsienti ravitakse samal ajal mõlemat tüüpi DOAC’itega.

Piirangud
Testi tulemused on kvalitatiivsed. Katsetulemuste põhjal ei tohiks teha kvantitatiivset tõlgendust.
Arst peab alati enne diagnoosi panemist tulemusi tõlgendama ja hindama koos muu kliinilise teabega.
Raviotsuseid ei tohiks teha ainult DOAC testriba analüüsi tulemuste põhjal. Täiendav laborianalüüs (nt vere hüübimisparameetrite 
määramine). Kuna kreatiniini määramisel uriinis on võimalikud piirangud, tuleks kaaluda täiendavat neerupuudulikkuse parameetrite 
kontrollimist patsiendi seerumis.
Värvinägemise puudulikkusega või värvipimedusega inimesed ei tohi DOAC Dipstick testi teostada.
Hiljuti tühjendatud kusepõis võib mõjutada tuvastatavaid DOAC’eid uriinis.
Oodatavad väärtused ja referentsvahemikud
Kreatiniin – võrdlusvahemik: 0,25 – 3,0 g/l, (2,2 – 26,5 mmol/l) (viide: Needleman). Märkus: kreatiniinipadja heledam „normal“ 
(normaalne) võrdlusvärv tähistab kreatiniini kontsentratsiooni 0,25 g/l uriiniproovis.
DOAC-id – normaalväärtused on alla 5 ng/ml (LC-MS/MS meetod). DOAC-ravi saavatel patsientidel on tavaliselt väärtused üle 200  ng/ml 
(viide: Schreiner).
Tulemuslikkuse näitajad
DOAC Dipstick testriba värvide visuaalne analüüs vastab tulemustele „negatiivne” ja „positiivne”. Apiksabaani, edoksabaani ja rivarok-
sabaani „negatiivse” piirväärtus on <  100 ng/ml ja „positiivse” piirväärtus on > 200 ng/ml. Piirväärtus (Cut-off) dabigatraani „negatiiv-
se” tulemuse puhul on <  50  ng/ml ja „positiivse” puhul >  125 ng/ml. Piirväärtuste-vahelistes vahemikes võivad DOAC-ide tulemused 
olla kas „negatiivsed” või „positiivsed”. Andmed saadi kunstliku uriini ja normaalse inimese uriini kohta, mille DOAC-de kontsentrat-
sioonid jäid vahemikku 0 kuni 1500 ng/ml. Kasutades apiksabaani, edoksabaani, rivaroksabaani ja dabigatraaniga ravitud patsientide 
uriiniproove, olid tundlikkused ja spetsiifilisus > 95  % (viide: Harenberg 2020). 
DOAC-de kontsentratsioon uriinis on suurem, kuna uriini maht on väiksem kui DOAC-de jaotusruumala veres. Väärtused jäid alla 
5  ng/ml (LC-MS/MS meetod) patsientidel, keda ei ravitud DOAC-dega. Tavapuhkudel oli kõigi DOAC-de kontsentratsioon ravi ajal 
üle 200  ng/ml ning 12 või 24 tundi pärast ravimi võtmist (keskmised väärtused 5,600  ng/ml dabigatraan, 2700  ng/ml rivaroksabaan, 
1,800  ng/ml apiksabaani, igaühes n = 29) (viide: Schreiner).
Interferentsid
Kirjanduses ei ole avaldatud teavet ravim-ravim ega ravim ja muude ühendite koostoimete kohta uriinis, välja arvatud allpool kirjeldatud 
värvilised ühendid uriinis. Interaktsioonide arv kipub olema madal kuni väga madal, kuna ensüümid on kõrge spetsiifilisusega vastava-
tele substraatidele. Testpadja 3 komponentide ja testpadja 4 komponentide vahel ning vastupidi vastasmõju ei toimu.
Hepariinid ja madala molekulmassiga hepariinid, nt enoksapariin ja fondaparinuks ei reageeri 3. ja 4. testpadjale (Harenberg 2017).
Värvilised ühendid uriinis, nagu bilirubiin, urobilinogeen ja veri (makrohematuuria), võivad muuta 1., 3., 4. testpatjade värvi. Uriiniproovi 
värvi mõju saab hinnata testpadja 2 abil (vt tõlgendust eespool).
Kreatiniin – suure puhverdusvõimega uriinis võidakse saada vale-madal näit. Suure ketokehade kontsentratsiooniga (>50 mmol/l) võib 
esineda valenormaalne näit. Veri > 2000 RBC/μl võib põhjustada valenormaalseid tulemusi.
Säilitustingimused 
Kinnise testribadega tuubi soovitatav säilitustemperatuur on vahemikus +2 °C kuni +30 °C. DOAC Dipstick testribasid võib kasutada 
kuni etiketile trükitud kõlblikkusaja lõpuni. Pärast avamist tuleb tuub kohe pärast ribade eemaldamist tihedalt sulgeda.
Suletud tuubi tuleb hoida otsese päikesevalguse eest kaitstult temperatuuril kuni +30 °C.
Säilitamine üle +30 °C mõjutab negatiivselt toote stabiilsust ja katsetulemusi.
Pärast tuubi esmast avamist saab tuubi jäänud DOAC Dipstick testribasid kasutada maksimaalselt 3 kuud. Ärge kasutage tuubi jäänud 
DOAC Dipstick testribasid hiljem kui 3 kuud pärast esmast pakendi avamist.
Valvsus
Igast käesoleva testiga seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb viivitamatult teatada tootjat ja selle riigi riiklikku asutust, kus kasutaja/
patsient asub.
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KASUTATUD SÜMBOLID

CE mark – seade vastab IVDR (EL) 
2017/746 määruse Euroopa nõuetele. Partii number Seade patsiendilähedaseks 

testimiseks

In vitro diagnotika Kataloogi number Seade ei ole mõeldud 
enesetestimiseks

Tootja Säilitustemperatuur Ühekordseks kasutamiseks

Pakendi sisu on piisav n-arvu 
testide jaoks Aegumiskuupäev Vaata kasutusjuhendit


