
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια είναι ένα τυποποιημένο και σταθεροποιημένο εναιώρημα 
ανθρώπινων αιμοπεταλίων, ειδικά σχεδιασμένο για δοκιμές συσσώρευσης 
αιμοπεταλίων. Χρησιμοποιούνται συνήθως στις δοκιμασίες δραστικότητας του 
Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης και διατηρούν τη ζωτικής σημασίας λειτουργία του 
υποδοχέα GPIb, εξασφαλίζοντας ακριβή και αξιόπιστα αποτελέσματα. Το εναιώρημα 
ανθρώπινων αιμοπεταλίων σταθεροποιημένων με φορμαλίνη απλοποιεί την ανίχνευση 
της αναστολής του παράγοντα von Willebrand (vWF) σε μικτά δείγματα πλάσματος 
ασθενούς και δεξαμενής πλάσματος. Η διαδικασία λυοφιλίωσης παρατείνει τη διάρκεια 
ζωής του προϊόντος.
 
Το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) είναι ένα έτοιμο προς χρήση 
ρυθμιστικό διάλυμα φυσιολογικού ορού 0,06 M που περιέχει 0,01% αζίδιο του νατρίου 
ως συντηρητικό.
 
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια έχουν βελτιστοποιηθεί για χρήση με Αναλυτές 
Συσσώρευσης Αιμοπεταλίων με Μετάδοση Φωτός (Light Transmission Aggregome-
ters). Μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν με άλλους θολοσιμετρικούς ή αναλυτές 
εμπέδησης, καθώς και με κυτταρόμετρα ροής.

ΣΚΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια είναι ένα τυποποιημένο και σταθεροποιημένο εναιώρημα 
ανθρώπινων αιμοπεταλίων που χρησιμοποιείται συνήθως ως συστατικό της δοκιμασίας 
δραστικότητας του Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης (Ristocetin Cofactor Assay Activity 
Test).

ΑΝΙΧΝΕΥΣΗ / ΜΕΤΡΗΣΗ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια χρησιμοποιούνται, σε συνδυασμό με άλλα αντιδραστήρια, 
αραιωτικά και δείγματα ελέγχου, για τη μέτρηση των μεταβολών της διαπερατότητας 
του φωτός σε δείγμα δοκιμής Πλάσματος Φτωχού σε Αιμοπετάλια (PPP).

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια παρέχουν ουσιώδεις πληροφορίες σχετικά με τη 
λειτουργική δραστικότητα του παράγοντα von Willebrand (vWF). Τα αιμοπετάλια αυτά 
έχουν σχεδιαστεί για να υποστηρίζουν την αξιολόγηση του συνδρόμου von Willebrand 
(vWS), συμβάλλοντας στη διάγνωση και την ταξινόμηση κληρονομικών ή επίκτητων 
διαταραχών που σχετίζονται με τον vWF.

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια δεν προορίζονται για την ανίχνευση συγκεκριμένης 
διαταραχής, πάθησης ή παράγοντα κινδύνου.
 
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια είναι απαραίτητα για την αξιολόγηση της δραστικότητας 
και της λειτουργίας του παράγοντα von Willebrand (vWF) μέσω της δοκιμασίας 
Συμπαράγοντα του παράγοντα von Willebrand (vW Cofactor Assay). Μετά την 
ανασύστασή τους, χρησιμοποιούνται για την εκτίμηση της ικανότητας του vWF να 
μεσολαβεί στην προσκόλληση και τη συγκόλληση των αιμοπεταλίων, οι οποίες 
αποτελούν κρίσιμα στοιχεία της διαδικασίας της αιμόστασης. Όταν χρησιμοποιούνται σε 
συνδυασμό με ειδικά αντιδραστήρια, όπως η Ριστοκετίνη, τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια 
διευκολύνουν τη δοκιμασία Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης του παράγοντα von Wille-
brand (vWF Ristocetin Cofactor Assay), επιτρέποντας τη μέτρηση της λειτουργικής 
αποτελεσματικότητας του vWF.
 
Το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) διαδραματίζει σημαντικό 
ρόλο στις δοκιμασίες του παράγοντα von Willebrand (vWF), διατηρώντας σταθερό 
pH περίπου 7,4 και ρυθμίζοντας την ιοντική ισχύ του διαλύματος. Με τον τρόπο αυτό 
διευκολύνονται οι βέλτιστες αλληλεπιδράσεις μεταξύ του vWF, της Ριστοκετίνης και 
των αιμοπεταλίων κατά τη διάρκεια της δοκιμασίας Συμπαράγοντα του παράγοντα 
von Willebrand. Το TBS δημιουργεί συνθήκες που προσομοιάζουν τη φυσιολογική 
διατμητική τάση, η οποία είναι απαραίτητη για την αξιολόγηση της ικανότητας του vWF 
να προάγει την προσκόλληση και τη συγκόλληση των αιμοπεταλίων. Επιπλέον, το 
Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) βελτιώνει την αναπαραγωγιμότητα 
των αποτελεσμάτων της δοκιμασίας μεταξύ διαφορετικών εργαστηρίων, παρέχοντας 
αξιόπιστες πληροφορίες σχετικά με τη λειτουργία του vWF.

ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΣΗ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια προορίζονται για χρήση σε ημιαυτόματους και 
αυτόματους αναλυτές συσσώρευσης αιμοπεταλίων με μετάδοση φωτός (Light 
Transmission Platelet Aggregometers). Τα αιμοπετάλια αυτά μπορούν επίσης να 
χρησιμοποιηθούν με άλλους θολοσιμετρικούς ή αναλυτές εμπέδησης, καθώς και με 
κυτταρόμετρα ροής.

ΠΟΙΟΤΗΤΑ / ΠΟΣΟΤΗΤΑ
Δεν υπάρχουν πρωτογενή πρότυπα για τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια. Οι αποκρίσεις 
των αιμοπεταλίων αυτών εξαρτώνται από τη συγκέντρωσή τους. Με κάθε νέα παρτίδα 
Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων θα πρέπει να εξετάζεται ένας γνωστός φυσιολογικός 
δότης. Οι οργανισμοί τυποποίησης κατατάσσουν τις δοκιμασίες δραστικότητας του 
Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης ως ημιποσοτικές ή ημιποιοτικές.

Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια διατίθενται σε συσκευασίες που περιέχουν είτε 1 

φιαλίδιο των 10,0 mL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων μαζί με 1 φιαλίδιο των 10,0 mL 
Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS), είτε 3 φιαλίδια των 4,0 mL 
Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων μαζί με 3 φιαλίδια των 4,0 mL Ρυθμιστικού Διαλύματος 
Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS).

ΤΥΠΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Το δείγμα για τη δοκιμασία παρασκευάζεται από ολικό αίμα με αντιπηκτικό κιτρικό 
νάτριο και το δείγμα εξέτασης είναι Πλάσμα Φτωχό σε Αιμοπετάλια (Platelet Poor 
Plasma, PPP). Το τυφλό δείγμα (blank) της δοκιμασίας αποτελείται από Λυοφιλιωμένα 
Αιμοπετάλια και Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS), παρέχοντας μια 
τυποποιημένη γραμμή βάσης για τη δοκιμασία.
 
Το Αντιδραστήριο Ριστοκετίνης μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ανθρώπινο ή ζωικό 
Πλάσμα Φτωχό σε Αιμοπετάλια (PPP). Τα αποτελέσματα βασίζονται στον βαθμό και τον 
ρυθμό συγκόλλησης των αιμοπεταλίων, αντανακλώντας τη λειτουργική δραστικότητα 
του παράγοντα von Willebrand (vWF).
 
Πλάσματα αναφοράς, λυοφιλιωμένα ανθρώπινα αιμοπετάλια σταθεροποιημένα με 
φορμαλίνη, πλάσματα ελέγχου και αραιωτικά χρησιμοποιούνται για την εκτέλεση της 
δοκιμασίας δραστικότητας του Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης. Τα αποτελέσματα της 
δοκιμασίας προσδιορίζονται με παρεμβολή από μια πρότυπη καμπύλη.

ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΔΟΚΙΜΗΣ
•	 Άνθρωπος: Ο επιπολασμός των διαταραχών των αιμοπεταλίων που σχετίζονται 

με τον παράγοντα von Willebrand είναι παγκόσμιος και ενδέχεται να διαφέρει 
ανάλογα με τη φυλή, την εθνικότητα, την ομάδα αίματος και άλλους παράγοντες. 
Η επίπτωση είναι περίπου 2%.

•	 Αντιαιμοπεταλιακά Φάρμακα: Ο επιπολασμός και η επίπτωση ποικίλλουν. Είναι 
γνωστό ότι οι αναστολείς BTK και η βανκομυκίνη μειώνουν τα αποτελέσματα της 
δοκιμασίας RIPA. Ένα πρόσφατα αναπτυγμένο μονοκλωνικό αντίσωμα (moAb) 
κατά της γλυκοπρωτεΐνης GPIb των αιμοπεταλίων, με την ονομασία OP-FI, καθώς 
και ένα ευρέως μελετημένο μονοκλωνικό αντίσωμα κατά της GPIb, γνωστό ως 
AP-1, καταργούν πλήρως τη συγκόλληση των αιμοπεταλίων που προκαλείται 
από τη Ριστοκετίνη.

•	 Κληρονομικές Διαταραχές των Αιμοπεταλίων: Ο επιπολασμός και η επίπτωση 
ποικίλλουν. Τα αιμοπετάλια ατόμων με Σύνδρομο Bernard-Soulier δεν 
συγκολλώνται όταν εκτίθενται στη Ριστοκετίνη. Σε αντίθεση με τη Νόσο von 
Willebrand, τα επίπεδα της δραστικότητας του παράγοντα von Willebrand 
(vWF) και του αντιγόνου του παράγοντα von Willebrand παραμένουν εντός των 
φυσιολογικών ορίων.

•	 Ζώα: Ο επιπολασμός και η επίπτωση εξαρτώνται από το είδος του ζώου.

ΓΙΑ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΕΝΤΟΣ ΤΟΥ ΣΩΛΗΝΑΡΙΟΥ (IN VITRO)
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια είναι αντιδραστήρια για in vitro διαγνωστική χρήση και 
προορίζονται αποκλειστικά για επαγγελματική εργαστηριακή χρήση. Τα αντιδραστήρια 
αυτά δεν προορίζονται για ένεση ή κατάποση.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΧΡΗΣΤΗΣ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια προορίζονται για επαγγελματική εργαστηριακή χρήση 
από εξειδικευμένο προσωπικό.

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΗΣ
Όταν το Αντιδραστήριο Ριστοκετίνης προστεθεί σε δείγμα δοκιμής Πλάσματος Φτωχού 
σε Αιμοπετάλια (PPP) στους 37°C, προκαλεί συγκόλληση των αιμοπεταλίων μέσω 
αλληλεπίδρασης με τον υποδοχέα γλυκοπρωτεΐνης Ib (GPIb) στην επιφάνεια των 
αιμοπεταλίων, διαδικασία η οποία διαμεσολαβείται από τον παράγοντα von Will-
ebrand (vWF). Η αρχική αυτή συγκόλληση, γνωστή ως πρωτογενής συγκόλληση, 
χαρακτηρίζεται από μεταβολή του σχήματος των αιμοπεταλίων και είναι αναστρέψιμη. 
 
Η πρωτογενής συγκόλληση μπορεί να ακολουθηθεί από την απελευθέρωση ενδογενούς 
ADP από τα κοκκία των αιμοπεταλίων, η οποία προκαλεί ένα δευτερογενές, μη 
αναστρέψιμο κύμα συγκόλλησης. Ο βαθμός και ο ρυθμός τόσο της πρωτογενούς όσο 
και της δευτερογενούς συγκόλλησης επηρεάζονται από τη λειτουργική δραστικότητα του 
παράγοντα von Willebrand (vWF) στο δείγμα. Ο Αναλυτής Συσσώρευσης Αιμοπεταλίων 
με Μετάδοση Φωτός καταγράφει αποτελεσματικά αυτές τις μεταβολές, παρουσιάζοντας 
παραμέτρους όπως η φάση λανθάνουσας απόκρισης (lag phase), η μεταβολή του 
σχήματος των αιμοπεταλίων και ο ρυθμός και η έκταση της συγκόλλησης κατά τη 
διάρκεια μιας προκαθορισμένης περιόδου δοκιμής.

ΚΑΛΙΜΠΡΑΤΟΡΕΣ ΚΑΙ ΔΕΙΓΜΑΤΑ ΕΛΕΓΧΟΥ 
Δεν απαιτούνται βαθμονομητές ή δείγματα ελέγχου για τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια. 
Με κάθε παρτίδα Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων θα πρέπει να εξετάζεται δείγμα από 
γνωστό φυσιολογικό δότη. Οι αποκρίσεις εξαρτώνται από τη συγκέντρωση.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΟΥ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια αποδίδουν σύμφωνα με τις προδιαγραφές όταν 
ακολουθούνται οι Οδηγίες Χρήσης. Τα αιμοπετάλια πρέπει να χρησιμοποιούνται πριν 
από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται σε κάθε φιαλίδιο.
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Ωστόσο, λόγω της ανθρώπινης προέλευσής τους, όλα τα δείγματα πλάσματος και 
αιμοπεταλίων πρέπει να αντιμετωπίζονται ως δυνητικά επικίνδυνα βιολογικά υλικά. 
Τα δείγματα προς εξέταση πρέπει να θεωρούνται μολυσματικά και να χειρίζονται ως 
δυνητικά ικανά να μεταδώσουν λοίμωξη. Μετά την ολοκλήρωση της δοκιμασίας, τα 
δείγματα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τους ισχύοντες κανονισμούς και τις 
πολιτικές του εργαστηρίου.

ΕΙΔΙΚΕΣ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΙΣ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια και το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS 
(TBS) δεν απαιτούν τη χρήση ειδικών εγκαταστάσεων στο εργαστηριακό περιβάλλον.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΤΑ ΛΥΟΦΙΛΙΩΜΕΝΑ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΑ ΚΑΙ ΤΟ ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 
ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΟΥ ΟΡΟΥ TRIS (TBS) ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΒΡΙΣΚΟΝΤΑΙ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ 
ΔΩΜΑΤΙΟΥ (15–28°C) ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΝΑΣΥΣΤΑΣΗ. ΤΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΜΕΝΑ 
ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΑ, ΤΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΤΑ ΔΕΙΓΜΑΤΑ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΕΠΑΝΕΛΘΟΥΝ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ.

ΕΠΑΝΑΙΩΡΗΣΗ ΛΥΟΦΙΛΙΩΜΕΝΩΝ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ

Για την προετοιμασία 4 mL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων

•	 Προσθέστε 4 mL Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) στο 
φιαλίδιο με τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια.

•	 Αναδεύστε μηχανικά σε αναδευτήρα δειγμάτων (specimen rocker) σε 
θερμοκρασία δωματίου για 30 λεπτά.

•	 Διατηρείτε τα ανασυσταθέντα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια κλειστά με το πώμα 
τους μέχρι τη χρήση.

Για την προετοιμασία 10 mL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων

•	 Προσθέστε 10 mL Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) στο 
φιαλίδιο με τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια.

•	 Αναδεύστε μηχανικά σε αναδευτήρα δειγμάτων (specimen rocker) σε 
θερμοκρασία δωματίου για 30 λεπτά.

•	 Διατηρείτε τα ανασυσταθέντα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια κλειστά με το πώμα 
τους μέχρι τη χρήση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΨΥΞΗ, ΑΝΑΔΕΥΣΤΕ ΜΗΧΑΝΙΚΑ ΤΑ ΑΝΑΣΥΣΤΑΘΕΝΤΑ 
ΛΥΟΦΙΛΙΩΜΕΝΑ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΑ ΣΕ ΑΝΑΔΕΥΤΗΡΑ (ROCKER) ΓΙΑ ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 30 
ΛΕΠΤΑ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ, ΩΣΤΕ ΝΑ ΕΠΙΤΕΥΧΘΕΙ Η ΕΞΙΣΟΡΡΟΠΗΣΗ 
ΤΗΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ ΚΑΙ Η ΑΠΟΜΑΚΡΥΝΣΗ ΤΩΝ ΦΥΣΑΛΙΔΩΝ ΑΕΡΑ ΑΠΟ ΤΟ 
ΕΝΑΙΩΡΗΜΑ, ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
Οι ασθενείς θα πρέπει να αποφεύγουν τη λήψη ασπιρίνης ή σκευασμάτων που περιέχουν 
ασπιρίνη, καθώς και άλλων φαρμάκων, συμπληρωμάτων ή ενεργειακών ποτών που 
είναι γνωστό ότι επηρεάζουν τη λειτουργία των αιμοπεταλίων για 7–10 ημέρες πριν από 
τη λήψη του δείγματος. Η κατανάλωση λιπαρών τροφών, γαλακτοκομικών προϊόντων και 
το κάπνισμα πρέπει να αποφεύγονται για 12 ώρες πριν από τη συλλογή του δείγματος. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ ΣΥΜΒΟΥΛΗ ΙΑΤΡΟΥ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ 
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗΣ ΑΓΩΓΗΣ.

 
 
ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Το δείγμα πρέπει να συλλέγεται με προσοχή για να αποφευχθούν στάση του αίματος, 
αιμόλυση, επιμόλυνση από ιστικό υγρό και επαφή με γυαλί. Τα δείγματα πρέπει να 
διατηρούνται σε θερμοκρασία δωματίου. Ο περισφιγκτήρας πρέπει να αφαιρείται μόλις 
ξεκινήσει η ροή του αίματος στο συλλεκτικό δοχείο.

 
Εφαρμόζετε τις πρότυπες προφυλάξεις καθ’ όλη τη διάρκεια της συλλογής του δείγματος, της 
προετοιμασίας και της ανάλυσης. Απορρίπτετε αιχμηρά αντικείμενα και βιολογικά επικίνδυνα 
απόβλητα σύμφωνα με τους ισχύοντες κανονισμούς και τις πολιτικές του εργαστηρίου.

 
Μέθοδος Συλλογής με Σωληνάριο Υποπίεσης

•	 Χρησιμοποιήστε σύστημα συλλογής με βελόνα τύπου “πεταλούδα” 21g ή 23g
•	 Συλλέξτε αίμα σε πλαστικά σωληνάρια με υποπίεση που περιέχουν 3,2% (0,11 

M) κιτρικό νάτριο ως αντιπηκτικό
•	 Αναμείξτε απαλά το σωληνάριο 4–5 φορές με αναστροφή
•	 Αναγράψτε την ώρα συλλογής στην ετικέτα του δείγματος
•	 Διατηρήστε το σωληνάριο σε θερμοκρασία δωματίου
•	 Επαναναμείξτε το σωληνάριο πριν από τη φυγοκέντρηση

 
Μέθοδος Συλλογής με Σύριγγα

•	 Χρησιμοποιήστε βελόνα τύπου “πεταλούδα” 21g ή 23g για την αιμοληψία
•	 Συλλέξτε 9,0 mL αίματος σε πλαστική σύριγγα, αποφεύγοντας υπερβολική 

αναρρόφηση
•	 Σφίξτε τον σωλήνα της βελόνας και αποσυνδέστε τη σύριγγα
•	 Μεταφέρετε αμέσως και απαλά το αίμα σε πλαστικό σωληνάριο (πολυπροπυλενίου) 

που περιέχει 1,0 mL διαλύματος 0,11 M κιτρικού νατρίου ως αντιπηκτικό
•	 Τοποθετήστε καπάκι στο σωληνάριο
•	 Αναμείξτε απαλά το σωληνάριο 4–5 φορές με αναστροφή
•	 Αναγράψτε την ώρα συλλογής στην ετικέτα του δείγματος
•	 Διατηρήστε το σωληνάριο σε θερμοκρασία δωματίου
•	 Επαναναμείξτε πριν τη φυγοκέντρηση

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
101258: 	 1 φιαλίδιο Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων (10,0 mL) 
		  1 φιαλίδιο Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS 
		  (TBS) (10,0 mL)

101595:   3 φιαλίδια Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων (4,0 mL) 
		  3 φιαλίδια Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS 	
		  (TBS) (4,0 mL)

	          
ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ

•	 Καθαρό Νερό (Απεσταγμένο, Απιονισμένο, Αναλυτικής Καθαρότητας), pH 5,3 
– 7,2 για ανασύσταση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ΧΡΗΣΗ ΟΡΟΥ ΤΡΑΠΕΖΑΣ ΑΙΜΑΤΟΣ ΘΑ ΟΔΗΓΗΣΕΙ ΣΕ ΕΣΦΑΛΜΕΝΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ.

ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ
•	 Αναλυτής Συσσώρευσης Αιμοπεταλίων (Ακολουθήστε τις Οδηγίες Χρήσης του 

Κατασκευαστή)
•	 Φυγόκεντρος
•	 Ηλεκτρονικό πιπέττα
•	 Άκρες πιπέττας
•	 Σωληνάρια δοκιμής για αναλυτή συσσώρευσης (επιφάνειες σιλικονοποιημένες)
•	 Μαγνητικές ράβδοι ανάδευσης για αναλυτή (με πλαστική επικάλυψη)
•	 Πλαστικά σωληνάρια και καπάκια για αραιώσεις
•	 Mechanical Specimen Rocker

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΤΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΟΠΩΣ ΤΑ ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ, ΟΙ ΡΑΒΔΟΙ ΑΝΑΔΕΥΣΗΣ, 
ΤΑ ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΤΑ ΚΑΠΑΚΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια και το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού 
TRIS (TBS) δεν απαιτούν προστασία από τη θερμοκρασία κατά τη μεταφορά.
 
Με την παραλαβή, φυλάσσετε τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια και το Ρυθμιστικό 
Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) στους 2–8°C, στην αρχική τους 
συσκευασία.
 
Τα ανασυσταθέντα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια είναι σταθερά για 30 ημέρες, 
όταν φυλάσσονται στο αρχικό τους δοχείο, ερμητικά κλεισμένο, στους 2–8°C.

ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ
Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια και το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού 
Ορού TRIS (TBS) δεν είναι στείρα προϊόντα. Να λαμβάνεται μέριμνα ώστε 
να αποφεύγεται η επιμόλυνση των προϊόντων κατά την πιπέτωση των 
ανασυσταθέντων ή των διαμοιρασμένων (aliquoted) αντιδραστηρίων.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Να φοράτε Μέσα Ατομικής Προστασίας (ΜΑΠ) σύμφωνα με τις πολιτικές και τις 
πρακτικές του εργαστηρίου κατά τον χειρισμό των Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων 
και του Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS).
 
Να ακολουθείτε τις καθιερωμένες προφυλάξεις κατά την προετοιμασία των 
δειγμάτων και των δειγμάτων εξέτασης.
 
Να χειρίζεστε τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια με προσοχή ώστε να αποφεύγεται 
η επιμόλυνσή τους κατά τη χρήση.
 
Να αποφεύγετε την εξάτμιση των αντιδραστηρίων περιορίζοντας την επιφάνεια 
επαφής μεταξύ αέρα και υγρού.
 
Για τη διασφάλιση βέλτιστων αποτελεσμάτων, ένα δείγμα ελέγχου από γνωστό 
δότη πρέπει να εξετάζεται διαδοχικά, χωρίς διακοπή.
 
Για τη διατήρηση της σταθερότητας των αντιδραστηρίων, φυλάσσετε τα 
εναπομείναντα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια και το Ρυθμιστικό Διάλυμα 
Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) στα αρχικά τους δοχεία, ερμητικά κλεισμένα.
 
Απορρίπτετε τα υλικά μετά τη δοκιμασία σύμφωνα με τους ισχύοντες 
κανονισμούς και τις πολιτικές του εργαστηρίου.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ: ΟΠΟΙΟΔΗΠΟΤΕ ΣΟΒΑΡΟ ΣΥΜΒΑΝ ΠΟΥ ΣΥΜΒΑΙΝΕΙ 
ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΦΕΡΕΤΑΙ ΣΤΟΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ ΚΑΙ 
ΣΤΗΝ ΑΡΜΟΔΙΑ ΑΡΧΗ ΤΟΥ ΚΡΑΤΟΥΣ ΜΕΛΟΥΣ ΣΤΟ ΟΠΟΙΟ ΕΔΡΕΥΕΙ Ο ΧΡΗΣΤΗΣ 
ΚΑΙ/Ή Ο ΑΣΘΕΝΗΣ.

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΛΟΙΜΩΔΟΥΣ ΥΛΙΚΟΥ
Το Ρυθμιστικό Διάλυμα Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) δεν περιέχει μολυσματικά 
υλικά. Τα Λυοφιλιωμένα Αιμοπετάλια έχουν ελεγχθεί στην πηγή προέλευσής τους και 
έχουν επιβεβαιωθεί ως αρνητικά για το αντιγόνο HIV-1 (HIV-1 Ag), τα αντισώματα κατά 
του HIV-1/2, το επιφανειακό αντιγόνο της Ηπατίτιδας Β (HBsAg), τα αντισώματα κατά 
της Ηπατίτιδας C, τα αντισώματα έναντι του Ανθρώπινου Τ-Λεμφοτρόπου Ιού Τύπου 
I και II (anti-HTLV I/II) και τη σύφιλη με ορολογικές δοκιμασίες.



ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΤΑΝ Ο ΑΙΜΑΤΟΚΡΙΤΗΣ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΩ ΑΠΟ 30% Ή ΑΝΩ 
ΤΟΥ 55%, ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΡΥΘΜΙΖΕΤΑΙ Η ΑΝΑΛΟΓΙΑ ΑΙΜΑΤΟΣ ΠΡΟΣ ΑΝΤΙΠΗΚΤΙΚΟ. 
ΤΑ ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΜΕ ΜΠΛΕ ΚΑΠΑΚΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΕΧΟΥΝ 3,2% (0,11 M) ΚΙΤΡΙΚΟ 
ΝΑΤΡΙΟ, ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ Η ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΗ ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗ ΓΙΑ ΜΕΛΕΤΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 
ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Πλάσμα Πλούσιο σε Αιμοπετάλια (PRP)

•	 Φυγοκεντρήστε το αντιπηκτικό αίμα στις 150 x g για 10 λεπτά σε θερμοκρασία 
δωματίου

•	 Ελέγξτε το πλάσμα για ερυθρά αιμοσφαίρια
•	 Εάν υπάρχουν ερυθρά, επαναλάβετε τη φυγοκέντρηση για επιπλέον 5 λεπτά
•	 Χρησιμοποιήστε πιπέτα για να μεταφέρετε το PRP σε πλαστικό δοχείο με 

ετικέτα “PRP”
•	 Πάρτε το PRP από σημείο λίγο κάτω από το μέσο του όγκου για σταθερό αριθμό 

αιμοπεταλίων  (Η κορυφή έχει χαμηλότερη συγκέντρωση, ενώ το κάτω μέρος 
είναι πιο πυκνό σε αιμοπετάλια)

•	 Κλείστε το δοχείο
•	 Αφήστε το να σταθεί σε θερμοκρασία δωματίου

 
Πλάσμα Φτωχό σε Αιμοπετάλια (PPP)

•	 Φυγοκεντρήστε το υπόλοιπο δείγμα PRP στις 2500 x g για 20 λεπτά
•	 Χρησιμοποιήστε πιπέτα για να μεταφέρετε το PPP σε πλαστικό δοχείο με 

ετικέτα “PPP”
•	 Κλείστε το δοχείο
•	 Αφήστε το να σταθεί σε θερμοκρασία δωματίου

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ
Διαδικασία Πρότυπης Καμπύλης Τριών Σημείων της Δοκιμασίας Συμπαράγοντα 
Ριστοκετίνης

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΑΥΤΗ ΕΙΝΑΙ ΜΙΑ ΓΕΝΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ. ΑΚΟΛΟΥΘΗΣΤΕ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΗΣ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΟΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ ΤΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΣΥΣΣΩΡΕΥΣΗΣ 
ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ.

Προετοιμάστε ένα Τυφλό Δείγμα (Blank) για κάθε Ασθενή

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΣΤΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ ΡΙΣΤΟΚΕΤΙΝΗΣ, ΤΟ ΙΔΙΟ 
ΤΥΦΛΟ ΔΕΙΓΜΑ (BLANK) ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΙ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΚΥΨΕΛΙΔΑ 
ΔΟΚΙΜΗΣ ΤΟΣΟ ΣΤΗΝ ΠΡΟΤΥΠΗ ΚΑΜΠΥΛΗ ΤΡΙΩΝ ΣΗΜΕΙΩΝ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 
ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ ΡΙΣΤΟΚΕΤΙΝΗΣ ΟΣΟ ΚΑΙ ΣΤΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΤΡΙΩΝ 
ΣΗΜΕΙΩΝ, ΥΠΟ ΤΗΝ ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΗ ΟΤΙ ΟΛΗ Η ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΟΛΟΚΛΗΡΩΝΕΤΑΙ 
ΕΝΤΟΣ ΤΕΣΣΑΡΩΝ ΩΡΩΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΤΥΦΛΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ 
(BLANK).

•	 Επισημάνετε έναν δοκιμαστικό σωλήνα με το γράμμα «B» για την αναγνώριση 
του Τυφλού Δείγματος (Blank).

•	 Με πιπέτα, προσθέστε 125 μL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων και 125 μL 
Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) στον δοκιμαστικό 
σωλήνα (ΜΗΝ ΠΡΟΣΘΕΣΕΤΕ ΡΑΒΔΟ ΑΝΑΔΕΥΣΗΣ).

•	 Αφήστε το Τυφλό Δείγμα (Blank) στην άκρη για μεταγενέστερη χρήση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΤΟ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΜΕΝΟ ΤΥΦΛΟ ΔΕΙΓΜΑ (BLANK) ΕΙΝΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟ ΓΙΑ 4 
ΩΡΕΣ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ.

Προετοιμάστε τις Αραιώσεις της Πρότυπης Καμπύλης

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΙ ΑΡΑΙΩΣΕΙΣ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΖΟΝΤΑΙ ΑΝΕΞΑΡΤΗΤΑ ΚΑΙ ΟΧΙ 
ΩΣ ΣΕΙΡΙΑΚΕΣ ΑΡΑΙΩΣΕΙΣ.

Χρησιμοποιήστε την ακόλουθη διαδικασία αραίωσης για την προετοιμασία της 
πρότυπης καμπύλης 100%, 50% και 25%:

•	 Επισημάνετε τρεις νέους δοκιμαστικούς σωλήνες ως: 100%, 50% και 25%. 
Στον δοκιμαστικό σωλήνα με την ένδειξη 100%: Με πιπέτα, προσθέστε 200 μL 
Φυσιολογικού Πλάσματος Αναφοράς von Willebrand (vW Normal Reference Plas-
ma, NRP) και 200 μL Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS).

•	 Αναστρέψτε απαλά για ανάμιξη.
•	 Στον δοκιμαστικό σωλήνα με την ένδειξη 50%: Με πιπέτα, προσθέστε 100 μL 

Φυσιολογικού Πλάσματος Αναφοράς von Willebrand (vW Normal Reference Plas-
ma, NRP) και 300 μL Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS).

•	 Αναστρέψτε απαλά για ανάμιξη.
•	 Στον δοκιμαστικό σωλήνα με την ένδειξη 25%: Με πιπέτα, προσθέστε 50 μL 

Φυσιολογικού Πλάσματος Αναφοράς von Willebrand (vW Normal Reference Plas-
ma, NRP) και 350 μL Ρυθμιστικού Διαλύματος Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS).

•	 Αναστρέψτε απαλά για ανάμιξη.
•	 Αφήστε και τις τρεις αραιώσεις του Φυσιολογικού Πλάσματος Αναφοράς von 

Willebrand (NRP) στην άκρη για μεταγενέστερη χρήση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΙ ΑΡΑΙΩΣΕΙΣ ΕΙΝΑΙ ΣΤΑΘΕΡΕΣ ΓΙΑ 40 ΛΕΠΤΑ ΣΕ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΔΩΜΑΤΙΟΥ.

Προετοιμάστε τα Δείγματα
•	 Επισημάνετε τρεις νέους δοκιμαστικούς σωλήνες ως: 100% Κυψελίδα #1, 50% 

Κυψελίδα #2 και 25% Κυψελίδα #3.
•	 Τοποθετήστε τους επισημασμένους δοκιμαστικούς σωλήνες στις αντίστοιχες 

Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση #1–3.

•	 Προσθέστε μία ράβδο ανάδευσης σε κάθε δοκιμαστικό σωλήνα.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 200 μL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων σε κάθε δοκιμαστικό 

σωλήνα στις Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση (ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ 
ΔΕΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ ΦΥΣΑΛΙΔΕΣ).

•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL Αντιδραστηρίου Ριστοκετίνης σε κάθε δοκιμαστικό 
σωλήνα στις Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση (ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ 
ΔΕΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ ΦΥΣΑΛΙΔΕΣ).

•	 Επιλέξτε τον χρονοδιακόπτη στην οθόνη για κάθε Κυψελίδα Επώασης Δειγμάτων 
με Ανάδευση και θα ξεκινήσει η αντίστροφη μέτρηση της προθέρμανσης.

•	 Τα δείγματα θα επωαστούν στους 37°C για τον προκαθορισμένο χρόνο.

Ρυθμίστε τη Βασική Γραμμή 100% (Blank)
•	 Εντοπίστε τον προηγουμένως προετοιμασμένο δοκιμαστικό σωλήνα Τυφλού 

Δείγματος (Blank) με την ένδειξη «B».
•	 Τοποθετήστε τον δοκιμαστικό σωλήνα στην Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Επιλέξτε την επιλογή BLANK για να ενεργοποιήσετε την Κυψελίδα Δοκιμής.
•	 Το κουμπί BLANK θα αλλάξει σε START.
•	 Επαναλάβετε την παραπάνω διαδικασία για τις Κυψελίδες Δοκιμής #2 και #3.

Έναρξη της Δοκιμασίας
•	 Όταν ο χρονοδιακόπτης αντίστροφης μέτρησης φτάσει στο 0:00, πατήστε το 

κουμπί του χρονοδιακόπτη για να διακόψετε την επώαση σε κάθε Κυψελίδα 
Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση.

•	 Μεταφέρετε τον δοκιμαστικό σωλήνα από την Κυψελίδα Επώασης Δειγμάτων 
με Ανάδευση #1 στην Κυψελίδα Δοκιμής #1.

•	 Επαναλάβετε το παραπάνω βήμα για κάθε Κυψελίδα Δοκιμής, διασφαλίζοντας 
ότι κάθε δοκιμαστικός σωλήνας παραμένει αντιστοιχισμένος με την αντίστοιχη 
αριθμημένη κυψελίδα του κατά τη μεταφορά.

•	 Κλείστε τους οδηγούς της πιπέτας.
•	 Επιλέξτε START για την Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL από την προηγουμένως προετοιμασμένη αραίωση 

με την ένδειξη 100% στην Κυψελίδα Δοκιμής #1. (ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ 
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΝΑ ΚΥΛΗΣΕΙ ΚΑΤΑ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ ΤΟΙΧΩΜΑΤΟΣ ΤΟΥ 
ΔΟΚΙΜΑΣΤΙΚΟΥ ΣΩΛΗΝΑ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΠΙΠΕΤΑΣ 
ΝΑ ΔΙΑΣΠΑΣΕΙ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ ΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ.)

•	 Επιλέξτε INJECT για την Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Επιλέξτε START για την Κυψελίδα Δοκιμής #2.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL από την προηγουμένως προετοιμασμένη 

αραίωση με την ένδειξη 50% στην Κυψελίδα Δοκιμής #2. (ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ 
ΣΤΟ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΝΑ ΚΥΛΗΣΕΙ ΚΑΤΑ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ ΤΟΙΧΩΜΑΤΟΣ ΤΟΥ 
ΔΟΚΙΜΑΣΤΙΚΟΥ ΣΩΛΗΝΑ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΠΙΠΕΤΑΣ 
ΝΑ ΔΙΑΣΠΑΣΕΙ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ ΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ.)

•	 Επιλέξτε INJECT για την Κυψελίδα Δοκιμής #2.
•	 Επιλέξτε START για την Κυψελίδα Δοκιμής #3.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL από την προηγουμένως προετοιμασμένη 

αραίωση με την ένδειξη 25% στην Κυψελίδα Δοκιμής #3. (ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ 
ΣΤΟ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΝΑ ΚΥΛΗΣΕΙ ΚΑΤΑ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ ΤΟΙΧΩΜΑΤΟΣ ΤΟΥ 
ΔΟΚΙΜΑΣΤΙΚΟΥ ΣΩΛΗΝΑ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΠΙΠΕΤΑΣ 
ΝΑ ΔΙΑΣΠΑΣΕΙ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ ΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ.)

•	 Επιλέξτε INJECT για την Κυψελίδα Δοκιμής #3.
•	 Η δοκιμασία θα εκτελεστεί πλέον για τον προκαθορισμένο χρόνο. (ΟΙ 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΑΛΛΩΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΩΝ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ 
ΚΑΘΟΡΙΖΟΥΝ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΥΣ ΧΡΟΝΟΥΣ Ή ΟΓΚΟΥΣ.)

Διαδικασία Δοκιμασίας Ασθενούς Τριών Σημείων του Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΑΥΤΗ ΕΙΝΑΙ ΜΙΑ ΓΕΝΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ. ΑΚΟΛΟΥΘΗΣΤΕ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΗΣ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΟΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ ΤΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΣΥΣΣΩΡΕΥΣΗΣ 
ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ.

Προετοιμάστε ένα Τυφλό Δείγμα (Blank) για κάθε Ασθενή

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΣΤΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ ΡΙΣΤΟΚΕΤΙΝΗΣ, ΤΟ ΙΔΙΟ ΤΥΦΛΟ 
ΔΕΙΓΜΑ (BLANK) ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΙ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΚΥΨΕΛΙΔΑ ΔΟΚΙΜΗΣ 
ΤΟΣΟ ΣΤΗΝ ΤΡΙΣΗΜΕΙΑΚΗ ΚΑΜΠΥΛΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ 
ΡΙΣΤΟΚΕΤΙΝΗΣ ΟΣΟ ΚΑΙ ΣΤΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΤΡΙΩΝ ΣΗΜΕΙΩΝ, ΥΠΟ ΤΗΝ 
ΠΡΟΫΠΟΘΕΣΗ ΟΤΙ ΟΛΗ Η ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΟΛΟΚΛΗΡΩΝΕΤΑΙ ΕΝΤΟΣ ΤΕΣΣΑΡΩΝ ΩΡΩΝ 
ΑΠΟ ΤΗΝ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΤΥΦΛΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ (BLANK).

•	 Χρησιμοποιήστε το Τυφλό Δείγμα (Blank) που είχε προηγουμένως προετοιμαστεί 
για την Τρισημειακή Καμπύλη της Δοκιμασίας Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης.

•	 Εάν το Τυφλό Δείγμα (Blank) προετοιμάστηκε πριν από περισσότερες από 4 
ώρες, δεν θεωρείται πλέον σταθερό και πρέπει να προετοιμαστεί νέο Τυφλό 
Δείγμα (Blank).

•	 Για την προετοιμασία νέου Τυφλού Δείγματος (Blank), ακολουθήστε τις οδηγίες 
προετοιμασίας του Τυφλού Δείγματος που περιλαμβάνονται στις παρούσες 
Οδηγίες Χρήσης, στην ενότητα «Διαδικασία Πρότυπης Καμπύλης Τριών Σημείων 
της Δοκιμασίας Συμπαράγοντα Ριστοκετίνης».

Προετοιμάστε τις Αραιώσεις
•	 Επισημάνετε έναν έως οκτώ νέους δοκιμαστικούς σωλήνες με το αναγνωριστικό 

(ID) κάθε ασθενούς και τον αριθμό της αντίστοιχης κυψελίδας.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 100 μL από το δείγμα του ασθενούς στον αντίστοιχα 

επισημασμένο δοκιμαστικό σωλήνα για κάθε ασθενή που εξετάζεται.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 100 μL Ρυθμιστικού Διαλύματος
•	 Φυσιολογικού Ορού TRIS (TBS) σε κάθε δοκιμαστικό σωλήνα.
•	 Αφήστε τις αραιώσεις στην άκρη για μεταγενέστερη χρήση.



Προετοιμάστε τα Δείγματα
•	 Επισημάνετε έναν έως οκτώ νέους δοκιμαστικούς σωλήνες με το αναγνωριστικό 

(ID) κάθε ασθενούς και τον αριθμό της αντίστοιχης κυψελίδας.
•	 Τοποθετήστε τους επισημασμένους δοκιμαστικούς σωλήνες στις αντίστοιχες 

Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση #1–8.
•	 Προσθέστε μία ράβδο ανάδευσης σε κάθε δοκιμαστικό σωλήνα.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 200 μL Λυοφιλιωμένων Αιμοπεταλίων σε κάθε δοκιμαστικό 

σωλήνα στις Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με
•	 Ανάδευση (ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΔΕΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ ΦΥΣΑΛΙΔΕΣ).
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL Ριστοκετίνης σε κάθε δοκιμαστικό σωλήνα 

στις Κυψελίδες Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση (ΒΕΒΑΙΩΘΕΙΤΕ ΟΤΙ ΔΕΝ 
ΥΠΑΡΧΟΥΝ ΦΥΣΑΛΙΔΕΣ).

•	 Επιλέξτε τον χρονοδιακόπτη στην οθόνη για κάθε Κυψελίδα Επώασης Δειγμάτων 
με Ανάδευση και θα ξεκινήσει η αντίστροφη μέτρηση της προθέρμανσης.

•	 Τα δείγματα θα επωαστούν στους 37°C για τον προκαθορισμένο χρόνο.

Ρυθμίστε τη Βασική Γραμμή 100% (Blank)
•	 Εντοπίστε τον προηγουμένως προετοιμασμένο δοκιμαστικό σωλήνα Τυφλού 

Δείγματος (Blank) με την ένδειξη «B».
•	 Τοποθετήστε τον δοκιμαστικό σωλήνα στην Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Επιλέξτε την επιλογή BLANK για να ενεργοποιήσετε την Κυψελίδα Δοκιμής.
•	 Το κουμπί BLANK θα αλλάξει σε START.
•	 Επαναλάβετε την παραπάνω διαδικασία για κάθε Κυψελίδα Δοκιμής που θα 

χρησιμοποιηθεί για τη δοκιμασία.

Έναρξη της Δοκιμασίας

•	 Όταν ο χρονοδιακόπτης αντίστροφης μέτρησης φτάσει στο 0:00, πατήστε το 
κουμπί του χρονοδιακόπτη για να διακόψετε την επώαση σε κάθε Κυψελίδα 
Επώασης Δειγμάτων με Ανάδευση.

•	 Μεταφέρετε τον δοκιμαστικό σωλήνα από την Κυψελίδα Επώασης Δειγμάτων 
με Ανάδευση #1 στην Κυψελίδα Δοκιμής #1.

•	 Επαναλάβετε το παραπάνω βήμα για κάθε Κυψελίδα Δοκιμής, διασφαλίζοντας 
ότι όλοι οι δοκιμαστικοί σωλήνες παραμένουν αντιστοιχισμένοι με τον αντίστοιχο 
αριθμό κυψελίδας κατά τη μεταφορά.

•	 Κλείστε τους οδηγούς της πιπέτας.
•	 Επιλέξτε START για την Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Με πιπέτα, προσθέστε 25 μL από την προηγουμένως προετοιμασμένη αραίωση 

του δείγματος του ασθενούς απευθείας στον δοκιμαστικό σωλήνα της Κυψελίδας 
Δοκιμής #1.

•	 ΕΠΙΒΕΒΑΙΩΣΤΕ ΟΤΙ Η ΣΩΣΤΗ ΑΡΑΙΩΣΗ ΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ 
ΜΕΤΑΦΕΡΕΤΑΙ ΣΤΗ ΣΩΣΤΗ ΚΥΨΕΛΙΔΑ ΔΟΚΙΜΗΣ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ. (ΜΗΝ 
ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΝΑ ΚΥΛΗΣΕΙ ΚΑΤΑ ΜΗΚΟΣ ΤΟΥ 
ΤΟΙΧΩΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΔΟΚΙΜΑΣΤΙΚΟΥ ΣΩΛΗΝΑ ΚΑΙ ΜΗΝ ΕΠΙΤΡΕΨΕΤΕ ΣΤΟ 
ΑΚΡΟ ΤΗΣ ΠΙΠΕΤΑΣ ΝΑ ΔΙΑΣΠΑΣΕΙ ΤΗΝ ΕΠΙΦΑΝΕΙΑ ΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ.)

•	 Επιλέξτε INJECT για την Κυψελίδα Δοκιμής #1.
•	 Επαναλάβετε την παραπάνω διαδικασία για κάθε Κυψελίδα Δοκιμής που 

χρησιμοποιείται στη δοκιμασία.
•	 Η δοκιμασία θα εκτελεστεί πλέον για τον προκαθορισμένο χρόνο. (ΟΙ 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΑΛΛΩΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΩΝ ΕΝΔΕΧΕΤΑΙ ΝΑ 
ΚΑΘΟΡΙΖΟΥΝ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΥΣ ΧΡΟΝΟΥΣ Ή ΟΓΚΟΥΣ.)

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΤΕ ΔΕΙΓΜΑ ΑΠΟ ΓΝΩΣΤΟ ΔΟΤΗ ΩΣ ΔΕΙΓΜΑ ΕΛΕΓΧΟΥ. 
ΚΑΘΕ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΚΑΘΙΕΡΩΝΕΙ ΚΑΙ ΝΑ ΕΠΙΚΥΡΩΝΕΙ ΤΟ ΔΙΚΟ ΤΟΥ 
ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΚΑΙ ΝΑ ΕΠΑΛΗΘΕΥΕΙ ΤΗΝ ΑΠΟΔΟΣΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 
ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ ΤΟΥ (ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ, ΟΡΓΑΝΟ ΚΑΙ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ).

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Για μελέτες συσσώρευσης αιμοπεταλίων, θα πρέπει να εξετάζεται δείγμα από γνωστό 
δότη με τον ίδιο τρόπο όπως και το δείγμα του ασθενούς, ώστε να διασφαλίζεται η 
απόδοση και η συνέπεια του συστήματος δοκιμασίας. Ένα νέο δείγμα ελέγχου θα 
πρέπει να περιλαμβάνεται σε κάθε σειρά δοκιμών και, κατά προτίμηση, με κάθε νέα 
παρτίδα αντιδραστηρίων ή μετά από συντήρηση του οργάνου. Κάθε εργαστήριο πρέπει 
να καθορίζει τα αποδεκτά όρια για τον πληθυσμό των ασθενών του και να επαληθεύει 
την αναμενόμενη απόδοση του συστήματος δοκιμασίας.
 
Ένα πλάσμα με έλλειψη του παράγοντα von Willebrand περιλαμβάνεται ως μη 
φυσιολογικό δείγμα ελέγχου και πρέπει να αναλύεται ως δείγμα δοκιμής πλάσματος, με 
αναμενόμενο αποτέλεσμα δραστικότητας ≤ 45%. Το δείγμα ελέγχου αυτό διασφαλίζει 
ότι το σύστημα δοκιμασίας είναι ειδικό για τον παράγοντα von Willebrand και ότι η 
συγκόλληση των αιμοπεταλίων δεν επηρεάζεται από άλλες φυσιολογικές πρωτεΐνες 
του πλάσματος. Επιπλέον, συνιστάται η εξέταση τόσο του Φυσιολογικού Πλάσματος 
Αναφοράς von Willebrand (vW Normal Reference Plasma) όσο και του Μη Φυσιολογικού 
Πλάσματος Ελέγχου von Willebrand (vW Abnormal Control Plasma) για την επικύρωση 
των πρότυπων καμπυλών.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Η Δοκιμασία Παράγοντα von Willebrand (vWF) χρησιμοποιεί πρότυπη καμπύλη τριών 
σημείων για τον προσδιορισμό της ποσοστιαίας δραστικότητας του vWF στο πλάσμα 
του ασθενούς. Όπως απεικονίζεται στο Σχήμα 1, η πρότυπη καμπύλη δημιουργείται 
χρησιμοποιώντας τρεις γνωστές αραιώσεις του vWF, οι οποίες αντιπροσωπεύουν 
συνήθως δραστικότητα 100%, 50% και 25%. Η δοκιμασία μετρά την απόκριση στις 
συγκεντρώσεις αυτές και απεικονίζει τις τιμές ώστε να δημιουργηθεί μια πρότυπη 
καμπύλη αναφοράς.
 
Όταν αναλύεται το δείγμα του ασθενούς, η απόκρισή του παρεμβάλλεται στην 

πρότυπη καμπύλη για τον προσδιορισμό της δραστικότητας του vWF ως ποσοστό 
του φυσιολογικού πλάσματος (100% δραστικότητα). Κλινικά, επίπεδα δραστικότητας 
του vWF εντός του φυσιολογικού εύρους (45–150%) υποδηλώνουν φυσιολογική 
λειτουργία, ενώ τιμές κάτω από 45% ενδέχεται να υποδηλώνουν Νόσο von Willebrand 
(vWD). Αντίθετα, αυξημένη δραστικότητα του vWF μπορεί να σχετίζεται με ορισμένες 
παθήσεις ή διαταραχές.
 
Το Σχήμα 2 απεικονίζει τις βασικές φάσεις της συσσώρευσης των αιμοπεταλίων με 
την πάροδο του χρόνου, παρέχοντας πληροφορίες σχετικά με τη λειτουργία των 
αιμοπεταλίων. Η αρχική καθοδική εκτροπή που παρατηρείται σε κάθε καμπύλη 
αντιπροσωπεύει τη μεταβολή του σχήματος των αιμοπεταλίων (shape change), κατά την 
οποία τα αιμοπετάλια αποκρίνονται στον αγωνιστή υφιστάμενα μορφολογικές μεταβολές 
χωρίς άμεση συσσώρευση. Ακολουθεί η φάση της πρωτογενούς συσσώρευσης, η οποία 
χαρακτηρίζεται από ανοδική πορεία καθώς τα αιμοπετάλια αρχίζουν να συγκολλώνται, 
αυξάνοντας τη μετάδοση του φωτός. Το μέγιστο σημείο συσσώρευσης διαφέρει μεταξύ 
των καμπυλών, αντανακλώντας διαφορές στην ανταπόκριση των αιμοπεταλίων. 
Ορισμένες καμπύλες, όπως αυτές των καναλιών 6, 7 και 8, εμφανίζουν μείωση μετά 
τη μέγιστη συσσώρευση, γεγονός που υποδηλώνει αναστρέψιμη συσσώρευση, ενώ 
άλλες διατηρούν τη συσσώρευση, υποδεικνύοντας ισχυρή απόκριση. Οι διαφορές στον 
χρόνο υστέρησης πριν από την έναρξη της συσσώρευσης αντανακλούν διαφορές στην 
κινητική ενεργοποίησης των αιμοπεταλίων. Τα χαρακτηριστικά αυτά συμβάλλουν στην 
αξιολόγηση της λειτουργίας των αιμοπεταλίων και στον εντοπισμό πιθανών διαταραχών 
της συσσώρευσης.
 
Η καταγραφή της Δοκιμασίας Παράγοντα von Willebrand (vWF) που παρουσιάζεται 
στο Σχήμα 3 απεικονίζει μη φυσιολογική απόκριση της δραστικότητας του vWF, 
με αποτέλεσμα μικρότερο του 45% δραστικότητας. Η μειωμένη αυτή δραστικότητα 
υποδηλώνει πιθανή Νόσο von Willebrand (vWD). Η καταγραφή παρουσιάζει 
ασθενέστερη από την αναμενόμενη απόκριση σε σύγκριση με την πρότυπη καμπύλη, 
γεγονός που υποδηλώνει διαταραγμένη λειτουργία του vWF ή μειωμένα επίπεδα του 
παράγοντα. Τέτοια μη φυσιολογικά αποτελέσματα μπορεί να σχετίζονται με τη Νόσο von 
Willebrand τύπου 1 ή τύπου 2, με επίκτητη ανεπάρκεια του vWF ή με άλλες διαταραχές 
της πήξης. Τα ευρήματα αυτά υπογραμμίζουν την ανάγκη για περαιτέρω διαγνωστικές 
εξετάσεις, ώστε να χαρακτηριστεί με ακρίβεια η φύση και η βαρύτητα της ανεπάρκειας.
 
Είναι απαραίτητο τα αποτελέσματα της συσσώρευσης να ερμηνεύονται στο ευρύτερο 
πλαίσιο της κλινικής κατάστασης του ασθενούς. Οριστική διάγνωση πρέπει να τίθεται 
μόνο μετά από περαιτέρω εξετάσεις και ολοκληρωμένη κλινική αξιολόγηση. Τα σχήματα 
περιλαμβάνουν δείκτες έγχυσης (spike marks), οι οποίοι υποδεικνύουν τα ακριβή 
σημεία προσθήκης του αντιδραστηρίου, παρέχοντας σαφή σημεία αναφοράς για την 
κατανόηση του χρόνου εισαγωγής του αντιδραστηρίου και των άμεσων επιδράσεών 
του στη διαδικασία της συσσώρευσης.

ΣΧΗΜΑ 1: ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ RISTOCETIN ΤΟΥ ΠΑΡΑΓΟΝΤΑ VON 
WILLEBRAND (vW) ΤΡΙΩΝ ΣΗΜΕΙΩΝ – ΠΟΣΟΣΤΙΑΙΑ ΔΡΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ

ΣΧΗΜΑ 2: ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ RISTOCETIN ΤΟΥ ΠΑΡΑΓΟΝΤΑ VON 
WILLEBRAND (vW) ΤΡΙΩΝ ΣΗΜΕΙΩΝ – ΕΞΕΤΑΣΗ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΜΕ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣՄΑΤΑ



ΣΧΗΜΑ 3: ΔΟΚΙΜΑΣΙΑ ΣΥΜΠΑΡΑΓΟΝΤΑ RISTOCETIN ΤΟΥ ΠΑΡΑΓΟΝΤΑ VON WIL-
LEBRAND (vW) ΤΡΙΩΝ ΣΗΜΕΙΩΝ – ΕΞΕΤΑΣΗ ΑΣΘΕΝΟΥΣ ΜΕ ΜΗ ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΑ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Κάθε εργαστήριο πρέπει να καθορίζει τα αναμενόμενα εύρη τιμών για κάθε 
αντιδραστήριο στις διάφορες συγκεντρώσεις που χρησιμοποιούνται για την πρόκληση 
της συσσώρευσης.
 
Αποτέλεσμα δραστικότητας του Παράγοντα von Willebrand (vWF) μικρότερο από 
40% θεωρείται μη φυσιολογικό και ενδεικτικό του Συνδρόμου von Willebrand. Ωστόσο, 
για τη διάγνωση των διαφορετικών παραλλαγών του Συνδρόμου von Willebrand 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλα χαρακτηριστικά του μορίου του παράγοντα 
von Willebrand. Δεδομένου ότι τα εύρη αναφοράς του παράγοντα von Willebrand 
εξαρτώνται από την ομάδα αίματος, κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθορίζει 
εύρη αναφοράς ειδικά για κάθε ομάδα αίματος στον πληθυσμό των ασθενών του. 

Το Μη Φυσιολογικό Πλάσμα Ελέγχου von Willebrand (vW Abnormal Control Plasma) θα 
αποδώσει αποτελέσματα Δοκιμασίας Παράγοντα von Willebrand ≤ 45%. Η δυνατότητα 
παραγωγής ποσοτικού αποτελέσματος εντός αυτού του εύρους εξαρτάται από την 
ευαισθησία του συστήματος δοκιμασίας που χρησιμοποιείται.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Στην Αθροισομετρία Μετάδοσης Φωτός (Light Transmission Aggregometry, LTA), η 
παρουσία ερυθρών αιμοσφαιρίων στο Πλάσμα Πλούσιο σε Αιμοπετάλια (PRP) θα 
έχει ως αποτέλεσμα τη μείωση της παρατηρούμενης συσσώρευσης. Η παρουσία 
αιμοπεταλίων στο Πλάσμα Φτωχό σε Αιμοπετάλια (PPP) θα προκαλέσει αύξηση της 
τελικής συσσώρευσης. Εσφαλμένα αποτελέσματα ενδέχεται να προκύψουν όταν 
ο αριθμός των αιμοπεταλίων στο PRP είναι μικρότερος από 75.000 αιμοπετάλια/
μL (75.000 αιμοπετάλια/cumm). Η καταμέτρηση των αιμοπεταλίων στο PRP μπορεί 
να πραγματοποιηθεί μόνο με τη μέθοδο του αιμοκυτταρομέτρου (hemocytometer). 
Δείγματα που έχουν υποστεί αλλοίωση ή δεν είναι κατάλληλα πρέπει να απορρίπτονται.
 
Εάν τα αποτελέσματα είναι μη φυσιολογικά, η δοκιμασία θα πρέπει να επαναλαμβάνεται 
σε διαφορετική χρονική στιγμή. Κάθε εργαστήριο πρέπει να καθορίζει εύρη αναφοράς 
προσαρμοσμένα στον πληθυσμό που εξυπηρετεί, καθώς και στις ειδικές συγκεντρώσεις 
των αντιδραστηρίων που χρησιμοποιούνται.

ΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΑΠΟΔΟΣΗ
Η συσσώρευση των αιμοπεταλίων, η οποία προκαλείται από ευρέως χρησιμοποιούμενα 
αντιδραστήρια όπως το Αντιδραστήριο AggRecetin (Ριστοκετίνη), αποτελεί ένα μη 
γραμμικό σύστημα δοκιμασίας. Οι αποκρίσεις βασίζονται στη διαφορά της μετάδοσης 
του φωτός μεταξύ του Πλάσματος Πλούσιου σε Αιμοπετάλια (PRP) και του Πλάσματος 
Φτωχού σε Αιμοπετάλια (PPP) του ασθενούς· επομένως, τα αποτελέσματα είναι 
μοναδικά για κάθε ασθενή. Ορισμένες παράμετροι είναι περισσότερο επιρρεπείς στη 
μη γραμμικότητα από άλλες. Αυτές περιλαμβάνουν τη φάση υστέρησης (lag phase), 
την πρωτογενή κλίση (primary slope), τη δευτερογενή κλίση (secondary slope), τη 
διφασική απόκριση (biphasic response) και την αποσυσσώρευση (disaggregation). Η 
μη γραμμικότητα οφείλεται σε πολλούς παράγοντες, όπως η χημεία της αντίδρασης 
και τα χαρακτηριστικά του οργάνου. Η συσσώρευση των αιμοπεταλίων απεικονίζει 
τον ρυθμό ή τη δραστικότητα της απόκρισης και δεν ποσοτικοποιεί τα αντιδρώντα ή 
τις συγκεντρώσεις τους.
 
Στη συσσώρευση των αιμοπεταλίων, η ακρίβεια αποτελεί σχετική παράμετρο και 
εξαρτάται από το σύστημα δοκιμασίας. Οι περιορισμοί της δοκιμασίας καθιστούν 
δύσκολη την παροχή τυπικών τιμών ακρίβειας ή αναπαραγωγιμότητας.
 
Η μεταβλητότητα στη γραμμικότητα, την ακρίβεια και την αναπαραγωγιμότητα των 
αποτελεσμάτων σε συστήματα δοκιμασίας που βασίζονται στο Αντιδραστήριο AggRe-
cetin (Ριστοκετίνη) αναγνωρίζεται από πολλούς οργανισμούς τυποποίησης. Ο ευρέως 
αποδεκτός συντελεστής μεταβλητότητας (CV) είναι ±15%.

Αναπαραγωγιμότητα μεταξύ δοκιμών: 		         λιγότερο από ±7,5%
Αναπαραγωγιμότητα μεταξύ οργάνων: 		         λιγότερο από ±15,0%
Μεταβλητότητα από παρτίδα σε παρτίδα αντιδραστηρίου:     λιγότερο από ±10,5%
Αναπαραγωγιμότητα μεταξύ εργαστηρίων (ή συστημάτων):  λιγότερο από ±12,5%
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Η ΣΕΙΡΑ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ BIO/DATA CORPORATION ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
ΓΕΝΙΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ, ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗΣ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΧΡΗΣΗΣ ΠΟΥ 
ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΝΑ ΕΠΑΓΟΥΝ ΚΑΙ ΝΑ ΑΝΑΦΕΡΟΥΝ ΤΗ ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΑ ΚΑΙ 
ΤΙΣ ΑΠΟΚΡΙΣΕΙΣ ΤΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΤΩΝ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ. ΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ 
ΕΧΕΙ ΕΓΓΥΗΣΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΟΠΩΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΕΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΤΟΥ, 
ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ ΤΩΝ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ. Η BIO/DATA CORPORA-
TION ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΙ ΚΑΜΙΑ ΑΞΙΩΣΗ Ή ΕΓΓΥΗΣΗ, ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ, ΣΧΕΤΙΚΑ 
ΜΕ ΤΗΝ ΙΚΑΝΟΤΗΤΑ, ΤΗΝ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑ Ή ΤΗΝ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 
ΟΠΟΙΟΝΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΟ ΣΚΟΠΟ. ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η BIO/DATA CORPORA-
TION ΔΕΝ ΦΕΡΕΙ ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΟΠΟΙΕΣΔΗΠΟΤΕ ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΖΗΜΙΕΣ ΠΟΥ 
ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΠΡΟΑΝΑΦΕΡΘΕΊΣΑ ΡΗΤΉ ΕΓΓΎΗΣΗ.


