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Ceveron TGA RC High - English 
INTENDED USE 

Ceveron TGA RC High is used for determination of thrombin generation in human citrated plasma on Ceveron alpha 
TGA and instruments of the Ceveron 100 series with fluorogenic channels. Ceveron TGA RC High trigger reagent is 
used for measurement of thrombin generation in anticoagulated human plasma samples. 

SUMMARY 

Ceveron TGA RC High is based on monitoring the fluorescence generated by the cleavage of a fluorogenic substrate 
by thrombin over time, upon activation of the coagulation cascade in plasma by Ceveron TGA RC High trigger composed 
of tissue factor and negatively charged phospholipids.  

The trigger composition is specially adapted to induce a thrombin burst upon activation of the extrinsic pathway, which 
allows the measurement of thrombin generation in anticoagulated samples.  

From the changes in fluorescence over time, the concentration of thrombin (nM) in the sample can be calculated using 
the respective thrombin calibration curve. The increase in thrombin concentration over time allows the calculation of the 
thrombin generation curve and to calculate thrombin generation parameters. 

REAGENTS 

The Ceveron TGA RC High contains: 

 Reagent / Content Description 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC High  
Trigger reagent with high concentration of 
phospholipid micelles containing rhTF in 
Tris-Hepes-NaCl buffer, lyophilized 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Tris-Hepes-NaCl buffer, lyophilized 

3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Fluorogenic substrate 1 mM Z-G-G-R-AMC, 
lyophilized 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Human plasma with increased thrombin 
generation, lyophilized 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Human plasma with decreased thrombin 
generation, lyophilized 

1 x 25 mL Calcium Chloride solution 25 mM CaCl2 25 mM, ready to use 
 

Material required (not supplied with the kit) 
- Distilled water 
- Precision pipettes  
- Variable pipette 
- Laboratory timer 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Warning and precautions 
- IVD for in vitro diagnostics use. 
- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use 

of chemicals and potentially biohazardous substances. 
- All human blood or plasma products, as well as samples must be considered as potentially infectious. They have 

to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal 
are the same as applied to disposing hospital waste. 

- Control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure is tested 
HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative by FDA approved or CE marked methods. However, all human blood 
products should be handled as potentially infectious material.  

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com. 
 

Stability and storage 
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at 2…8 °C. 

Stability opened/ in use: 

Reagent Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 series 
(open vial) 

Ceveron TGA RC High 8 hours 

Ceveron TGA BUF  8 hours 

Ceveron TGA SUB  8 hours 

Ceveron TGA CON H  4 hours 

Ceveron TGA CON L  4 hours 

CaCl2 25 mM 7 days 
Avoid contamination by microorganisms. 

 

TEST PROCEDURE 

Preparation of plasma samples 
For preparation of Platelet Poor Plasma samples a standardized procedure such as CLSI H21-A5 or DIN 58905 is 
required to be implemented to minimize variability caused by preanalytical steps.  

It is recommended to use the locally established sample collection method to reduce additional preanalytical errors. 

An immediate centrifugation after blood withdrawal is recommended. 

Further we recommend an immediate shock freezing of the centrifuged samples. 

Attention! The frozen samples should be stored in a constant environment - avoid exposing the samples to variations 
in temperature. Before transportation, we recommend to centrifuge and prepare the plasma samples. 

Thaw frozen samples rapidly at 37 °C. Gently mix before testing. After thawing, the assay must be performed within 2 
hours. 

Plasmas should be frozen only once; during storage, the vials should be tightly capped. 

 

Stability of the sample material:  

Sample material 18...25 °C -20 °C 

Platelet poor plasma 4 hours 1 month 
Avoid contamination by microorganisms. 

 

Preparation of reagents 
Before starting the test, all the required components must be brought to room temperature. 

Avoid foam formation when reconstituting plasmas and mixing reagents or buffers. 

Vials have to be mixed thoroughly to ensure that the whole material is resuspended. Mixing is performed best by careful 
upside-down movements of the vial. Vortex must be avoided as it would cause air bubbles in the reagent and these 
would disturb fluorescence measurement.  

Special care has to be taken on substrate reconstitution. The lyophilized material is clear and can adhere to the wall of 
the vial. Make sure that the whole material is dissolved! 

Before using the reagents, the vials need to be mixed again thoroughly by careful upside-down movements. Vortex 
must be avoided. 

 

- Ceveron TGA RC High: Dissolve each bottle of lyophilized TGA RC High trigger in 1.0 mL distilled water and swirl 
gently. Allow the reconstituted material to stand for 20 minutes at room temperature before use.  

- Ceveron TGA BUF: Dissolve each bottle of lyophilized buffer in 1.5 mL distilled water and swirl gently. Allow the 
reconstituted material to stand for 20 minutes at room temperature before use. 

- Ceveron TGA SUB: Dissolve each bottle of lyophilized substrate in 3.0 mL distilled water and swirl gently. Allow the 
reconstituted material to stand for 20 minutes at room temperature before use. 

- Ceveron TGA CON H: Dissolve each bottle of lyophilized control high in 1.0 mL distilled water and swirl gently. Allow 
the reconstituted material to stand for 20 minutes at room temperature before use. 

- Ceveron TGA CON L: Dissolve each bottle of lyophilized control low in 1.0 mL distilled water and swirl gently. Allow 
the reconstituted material to stand for 20 minutes at room temperature before use. 

- Calcium Chloride solution: Ready to use. 

 

Performance of the test 
The Ceveron TGA RC High is always used in combination with the Ceveron TGA CAL.  

Ceveron TGA RC High is performed on the Ceveron alpha TGA, the Ceveron t100 and the Ceveron s100 with the 
respective application. 

Ceveron TGA RC High is calibrated on the Ceveron alpha TGA, the Ceveron t100 and the Ceveron s100 using the 
Ceveron TGA CAL. Follow the instructions from the Ceveron TGA CAL insert to perform the calibration.  

Ceveron TGA controls low and high are recommended for a complete quality control program. Ceveron TGA control 
low and high are designed for this program. Each laboratory should establish its own mean and standard deviation for 
a quality control program in order to monitor laboratory testing. Controls should be analyzed before validating patient 
results in accordance with good laboratory practice. 

 

LIMITATION OF THE TEST 

Reliable results can only be obtained when blood collection is standardized and follows the criteria of minimal activation 
of the clotting system during venipuncture. Care has to be taken during centrifugation of blood and plasma that only 
such plasma samples are used for the assays that comply with the requirements for the respective assays. In case of 
use of incorrect plasma samples interpretation of the results might become impossible. 
α2-MG-thrombin complexes formed during thrombin generation reaction do not influence the most important TGA 
parameter Peak Thrombin, but can lead to increase of AUC values. 
All types of anticoagulants influence thrombin generation parameters. 
Microparticles of different origin trigger thrombin generation, influencing the TGA parameters. Care has to be taken to 
avoid microparticle release during sample preparation and storage. 

INTERPRETATION OF RESULTS 

Ceveron TGA RC High results are reported as nM Peak Thrombin. 

The results can also be displayed in Lag Phase, slope and area under the curve (AUC). 

The Ceveron software calculates thrombin generation in the sample over time and the results are given in nM thrombin 
generated in the sample for each point of time during the whole coagulation 
process. The pattern seen resembles the figure provided. The following 
parameters can be used as readout: 

- Lag phase from the time point when the TGA reagent including CaCl2 
is added until the first burst in thrombin formation 

- Peak thrombin: Maximal concentration of thrombin formed 

- AUC: Area under the curve 

 

For interpretation of the results other information, including the clinical data should be used.  

REFERENCE RANGE  

Following normal ranges were determined testing 100 healthy normal donor PPP samples: 

Normal range for Ceveron TGA RC High Kit: 84 – 626 nM Peak Thrombin 

Normal range for Ceveron TGA RC High Kit: 1299 – 3145 nM AUC 

It is recommended that individual laboratories establish their own normal range. When interpreting the serological results 
the history of the patient has to be taken into account.  

STANDARDISATION 

The thrombin calibrator is calibrated against the Thrombin Reference Preparation of the WHO. Consult the batch table. 

LITERATURE 

Please contact Technoclone www.technoclone.com or your local distributor. 

EDITORIAL NOTE 

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in 
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence. 

 

 

Ceveron TGA RC High - Deutsch 
ANWENDUNG 

Ceveron TGA RC High dient zur Bestimmung der Thrombingenerierung in humanem Citratplasma am Ceveron alpha 
TGA, sowie den Systemen der Ceveron 100 Serie mit Fluoreszenzkanälen. Das Ceveron TGA RC High wird zur 
Messung der Thrombingenerierung in Plasmen antikoagulierter Patienten verwendet. 

ZUSAMMENFASSUNG 

Ceveron TGA RC High basiert auf der Messung der Änderung der Fluoreszenz, die bei der Spaltung eines fluorogenen 
Substrats durch Thrombin entsteht. Die Gerinnungskaskade wird durch die Zugabe des Triggers Ceveron 
TGA RC High, der aus einer Mischung von Tissue Faktor und negativ geladenen Phospholipiden besteht, aktiviert.  

Die Triggerzusammensetzung ist speziell darauf abgestimmt nach der Aktivierung des exogenen Systems zu einem 
initialen „Thrombin Burst“ zu führen, über den Thrombingenerierung in antikoagulierten Plasmaproben gemessen 
werden kann. 

Aus der Änderung der Fluoreszenz im Zeitablauf kann die Thrombinkonzentration (nM) der Probe unter Verwendung 
der entsprechenden Thrombinkalibrationskurve berechnet werden. Die Zunahme der Thrombinkonzentration über die 
Zeit erlaubt es die Thrombingenerierungskurve und die Parameter der Thrombingenerierung zu berechnen. 

 

REAGENZIEN 

Das Ceveron TGA RC High enthält: 

 Reagenz / Inhalt Beschreibung 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC High  
Trigger Reagenz mit hoher Konzentration 
von Phospholipid Myzellen und rhTF in 
Tris-Hepes-NaCl Puffer, lyophilisiert 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Tris-Hepes-NaCl Puffer, lyophilisiert 

3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Fluorogenes Substrat 1 mM Z-G-G-R-AMC, 
lyophilisiert 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Humanes Plasma mit erhöhter 
Thrombingenerierung, lyophilisiert 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Humanes Plasma mit verminderter 
Thrombingenerierung, lyophilisiert 

1 x 25 mL Calcium Chloride solution 25 mM Calciumchlorid Lösung 25 mM, 
gebrauchsfertig 

 

 

 

Benötigtes Material (nicht im Kit enthalten) 
- Destilliertes Wasser 
- Präzisionspipeten 
- Variable Pipetten 
- Labortimer 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Warning and precautions 
- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum. 
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie 

mit allgemeinen Sicherheitsmaßnahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko 
geschult ist. 

- Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben müssen als potentiell infektiös angesehen werden. Sie 
sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie 
Krankenhausmüll zu entsorgen. 

- Obwohl alle Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete Einzelplasmen für HbsAg, HIV 
1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, müssen sie als potentiell infektiös betrachtet werden. 

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden. 
 

Lagerung und Stabilität 
Das Reagenz ist ungeöffnet bei 2…8 °C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. 
Stabilität nach Rekonstitution: 

Reagenz Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 Serie 
(offen) 

Ceveron TGA RC High 8 Stunden 

Ceveron TGA BUF  8 Stunden 

Ceveron TGA SUB  8 Stunden 

Ceveron TGA CON H  4 Stunden 

Ceveron TGA CON L  4 Stunden 

CaCl2 25 mM 7 Tage 
Eine Kontamination mit Mikroorganismen soll vermieden werden. 

 

TESTDURCHFÜHRUNG 

Vorbereitung der Proben 
Zur Vorbereitung von Platelet Poor Plasma-Proben muss ein standardisiertes Verfahren wie CLSI H21-A5 oder DIN 
58905 implementiert werden, um die durch präanalytische Schritte verursachte Variabilität zu minimieren.  

Es wird empfohlen, die lokal etablierte Probenahmemethode zu verwenden, um zusätzliche präanalytische Fehler zu 
reduzieren. 

Plasmaproben die gelagert werden, sollen gleich tiefgefroren werden. 

Wir empfehlen die Proben gleich nach der Blutabnahme zu zentrifugieren und erst dann zu transportieren. 

Bitte beachten Sie! Die tiefgefrorenen Plasmaproben sollten bei konstanter Temperatur gelagert werden – vermeiden 
Sie es, die gefrorenen Plasmaproben Temperaturschwankungen auszusetzen. 

Gefrorene Proben sind bei 37 °C im Wasserbad aufzutauen. Vor der Analyse sind die Proben durch Schwenken noch 
einmal durchzumischen. Nach dem Auftauen müssen die Proben innerhalb von 2 Stunden analysiert werden. 

Das Plasma kann nur einmal eingefroren werden; während der Lagerung müssen die Fläschchen fest verschraubt sein. 

Stabilität des Probenmaterials: 

Probenmaterial 18...25 °C -20 °C 

Platelet poor plasma 4 Stunden 1 Monat 
 

Eine Kontamination mit Mikroorganismen soll vermieden werden. 

 

Vorbereiten der Reagenzien 
Vor Testbeginn alle benötigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen. 

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlösungen ist Schaumbildung zu 
vermeiden. 

Um sicherzustellen, dass das ganze Reagenz rekonstituiert wird, soll das Fläschchen gründlich gemischt werden. Das 
Mischen wird am besten durch gründliches über Kopf Schwenken des Fläschchens erreicht. Vortexen soll vermieden 
werden, da Luftblasen entstehen können, welche die Fluoreszenzmessung stören.  

Bei der Rekonstitution des Substrates muss besonders darauf geachtete werden das gesamte Lyophilisat zu lösen. 
Das lyophilisierte Substrat ist klar und kann an der Wand des Fläschchens haften. Sorgen Sie dafür das Reagenz 
vollständig zu lösen!  

Bevor die Reagenzien verwendet werden, müssen die Fläschchen erneut durch über Kopf schwenken gründlich 
gemischt werden. 

- Ceveron TGA RC High: Jede Flasche des lyophilisierten TGA RC High Triggers wird mit 1,0 mL Aqua dest. 
rekonstituiert und vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung den TGA RC High Trigger 20 Minuten bei 
Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen. 

- Ceveron TGA BUF: Jede Flasche des lyophilisierten Puffers wird mit 1,5 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig 
geschwenkt. Vor Verwendung den TGA Puffer 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. 
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen. 

- Ceveron TGA SUB: Jede Flasche des lyophilisierten Substrates wird mit 3,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und 
vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung das Substrat 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. 
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen. 

- Ceveron TGA CON H: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON High wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und 
vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor 
Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen. 

- Ceveron TGA CON L: Jede Flasche der lyophilisierten TGA CON Low wird mit 1,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und 
vorsichtig geschwenkt. Vor Verwendung die Kontrolle 20 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. Vor 
Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen. 

- Calcium Chloride solution: Gebrauchsfertig. 

 

Testverfahren 
Das Ceveron TGA RC High wird immer zusammen mit dem Ceveron TGA CAL verwendet.  

Der Ceveron TGA RC High Test wird vollautomatisch mit der TGA RC High-Testapplikation am Ceveron alpha TGA, 
Ceveron t100 oder Ceveron s100 durchgeführt. 

Ceveron TGA RC High wird mit Hilfe des Ceveron TGA CAL am Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 und dem 
Ceveron s100 kalibriert. Befolgen Sie die Anweisungen des Ceveron TGA CAL Beipacktextes für die Durchführung der 
Kalibration. 

Für ein vollständiges Qualitätskontrollprogramm ist die Verwendung der Ceveron TGA Kontrollen L und H empfohlen. 
Ceveron TGA CON L sowie Ceveron TGA CON H sind für dieses Programm konzipiert. Jedes Labor sollte seinen 
eigenen Mittelwert mit Standardabweichung festlegen und ein Qualitätskontrollprogramm einführen um die im Labor 
durchgeführten Tests zu überwachen. Gemäß guter Laborpraxis sollten die Qualitätskontrollen vor der Validierung von 
Patientenergebnissen analysiert werden. 

 

TESTEINSCHRÄNKUNGEN 

Eine wesentliche Voraussetzung, um zuverlässige Ergebnisse zu erhalten, ist die standardisierte Blutabnahme, die den 
Kriterien für eine minimale Aktivierung des Gerinnungssystems während der Venenpunktion entspricht. 
Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Zentrifugationsschritte kontrolliert durchgeführt werden, und nur solche 
Plasmen verwendet werden, die die Anforderungen des entsprechenden Tests erfüllen. 
Die Verwendung ungeeigneter Plasmaproben kann die Interpretation der Ergebnisse unter Umständen unmöglich 
machen. 

Die während der Thrombingerierung gebildeten α2-MG-Thrombin Komplexe beeinflussen den wichtigsten TGA 
Parameter das Peak Thrombin nicht, können aber zu einem erhöhten AUC Wert führen. 
Alle Antikoagulantien haben einen Einfluss auf die TGA Parameter. Mikropartikels verschiedenen Ursprungs aktivieren 
die Thrombingenerierung und beinflussen damit die TGA Parameter. 
Es muss vermieden werden, dass Mikropartikel während der Probengewinnung und Lagerung freigesetzt werden. 

ERGEBNISINTERPRETATION 

Ceveron TGA RC High Ergebnisse werden in nM Peak Thrombin angezeigt. 

Die Ergebnisse können zusätzlich in Lag Phase, Steigung oder Fläche unter der Kurve (AUC) angezeigt werden. 

Die Auswertung erfolgt automatisch durch die Ceveron Software. Die Software berechnet die Thrombingenerierung in 
der Probe in Abhängigkeit von der Zeit und die Ergebnisse werden in nM 
Thrombin für jeden Zeitpunkt des gesamten Gerinnungsprozesses 
angegeben Es ergibt sich ein der folgenden Abbildung analoger Verlauf. 
Neben der grafischen Darstellung der Thombingenerierung werden folgende 
Parameter berechnet: 

- Lag phase: Latenzzeit von der Reagenzzugabe inclusive CaCl2 bis 
zur ersten massiven Thrombinbildung 

- Peak thrombin: Maximale Thrombinbildung 

- AUC: Fläche unter der Kurve 

- Zur Interpretation der Ergebnisse sollten auch andere Informationen, einschließlich der klinischen Daten, verwendet 
werden.  

REFERENZBEREICH 

Folgende Normalbereiche sind in 100 PPP Proben von gesunden Normalspendern bestimmt worden: 

Normalbereich für Ceveron TGA RC High Kit: 84 – 626 nM Peak Thrombin 

Normalbereich für Ceveron TGA RC High Kit: 1299 – 3145 nM AUC 

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt. Die Beurteilung und Interpretation der 
serologischen Ergebnisse darf nur durch entsprechendes Fachpersonal erfolgen. Dabei muss die Patientenanamnese 
berücksichtigt werden.  

STANDARDISIERUNG 

Der Thrombinkalibrator wurde gegen die aktuelle WHO Referenzpräparation kalibriert. Siehe Wertetabelle. 

LITERATURE 

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren lokalen Anbieter. 

EDITORIAL NOTE 

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfügbar. Als Masterdokument für die Übersetzung wurde das englische 
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Übersetzung, ist das Master 
Dokument in Englisch vorrangig. 

 

 

Ceveron TGA RC High - Français 
UTILISATION PRÉVUE 

Ceveron TGA RC High est utilisé pour la détermination de la génération de thrombine dans le plasma humain citraté 
sur le Ceveron alpha TGA et les instruments de la série Ceveron 100 équipés de canaux fluorogéniques. Le réactif de 
déclenchement Ceveron TGA RC High est utilisé pour la mesure de la génération de thrombine dans des échantillons 
de plasma humain anticoagulé. 

RÉSUMÉ 

Ceveron TGA RC High repose sur la surveillance de la fluorescence générée par le clivage d'un substrat fluorogène par 
la thrombine au fil du temps, suite à l'activation de la cascade de coagulation dans le plasma par le déclencheur Ceveron 
TGA RC High composé de facteur tissulaire et de phospholipides chargés négativement.  

La composition du déclencheur est spécialement adaptée pour induire un pic de thrombine lors de l'activation de la voie 
extrinsèque, ce qui permet de mesurer la génération de thrombine dans des échantillons anticoagulés.  

À partir des variations de fluorescence au fil du temps, la concentration de thrombine (nM) dans l'échantillon peut être 
calculée à l'aide de la courbe d'étalonnage de la thrombine correspondante. L'augmentation de la concentration de 
thrombine au fil du temps permet de tracer la courbe de génération de thrombine et de calculer les paramètres de 
génération de thrombine. 

RÉACTIFS 

Le Ceveron TGA RC High contient : 

 Réactif / Contenu Description 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC Low  

Réactif déclencheur à forte concentration 
en micelles phospholipidiques contenant du 
rhTF dans un tampon Tris-Hepes-NaCl, 
lyophilisé 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Tampon Tris-Hepes-NaCl, lyophilisé 

3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Substrat fluorogène 1 mM Z-G-G-R-AMC, 
lyophilisé 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Plasma humain présentant une génération 
accrue de thrombine, lyophilisé 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Plasma humain présentant une génération 
de thrombine réduite, lyophilisé 

1 x 25 mL Calcium Chloride solution 25 mM CaCl₂ 25 mM, prêt à l'emploi 
 

Matériel requis (non fourni avec le kit) 
- Eau distillée 
- Pipettes de précision  
- Pipette à débit variable 
- Minuterie de laboratoire 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Avertissements et précautions 
- Dispositif médical de diagnostic in vitro. 
- Ce kit est destiné à être utilisé par du personnel formé aux procédures de laboratoire et aux précautions 

universelles relatives à l'utilisation de produits chimiques et de substances potentiellement biologiquement 
dangereuses. 

- Tous les produits dérivés du sang ou du plasma humains, ainsi que les échantillons, doivent être considérés 
comme potentiellement infectieux. Ils doivent être manipulés avec le soin approprié et dans le strict respect des 
règles de sécurité. Les règles relatives à l'élimination sont les mêmes que celles applicables à l'élimination des 
déchets hospitaliers. 

- Les plasmas de contrôle sont issus de sang humain et tout plasma individuel utilisé dans la procédure est testé 
négatif pour l'Ag Hbs, les anticorps anti-VIH 1/2 et les anticorps anti-VHC à l'aide de méthodes approuvées par 
la FDA ou portant le marquage CE. Cependant, tous les produits dérivés du sang humain doivent être manipulés 
comme des matières potentiellement infectieuses.  

- Obtenez une fiche de données de sécurité pour ce produit sur www.technoclone.com. 
 

Stabilité et conservation 
La date de péremption imprimée sur les étiquettes ne s'applique qu'au stockage des flacons non ouverts à une 
température comprise entre 2…8 °C. 

Stabilité après ouverture/en cours d'utilisation : 

Réactif Ceveron alpha TGA / série Ceveron 100 
(flacon ouvert) 

Ceveron TGA RC High 8 heures 

Ceveron TGA BUF  8 heures 
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Ceveron TGA SUB  8 heures 

Ceveron TGA CON H  4 heures 

Ceveron TGA CON L  4 heures 

CaCl₂ 25 mM 7 jours 
Éviter toute contamination par des micro-organismes. 

 

PROCÉDURE DE TEST 

Préparation des échantillons de plasma 
Pour la préparation d'échantillons de plasma pauvre en plaquettes, une procédure normalisée telle que CLSI H21-A5 
ou DIN 58905 doit être mise en œuvre afin de minimiser la variabilité causée par les étapes préanalytiques.  

Il est recommandé d'utiliser la méthode de prélèvement d'échantillons établie localement afin de réduire les erreurs 
préanalytiques supplémentaires. 

Une centrifugation immédiate après le prélèvement sanguin est recommandée. 

Nous recommandons en outre une congélation rapide des échantillons centrifugés. 

Attention ! Les échantillons congelés doivent être conservés dans un environnement à température constante ; évitez 
de les exposer à des variations de température. Avant le transport, nous recommandons de centrifuger et de préparer 
les échantillons de plasma. 

Décongelez rapidement les échantillons congelés à 37 °C. Mélangez délicatement avant le test. Après décongélation, 
le test doit être effectué dans les 2 heures. 

Les échantillons de plasma ne doivent être congelés qu'une seule fois ; pendant la conservation, les flacons doivent 
être fermés hermétiquement. 

 

Stabilité du matériel d'échantillonnage :  

Matériel d'échantillonnage 18...25 °C -20 °C 

Plasma pauvre en plaquettes 4 heures 1 mois 
Éviter toute contamination par des micro-organismes. 

 

Préparation des réactifs 
Avant de commencer le test, tous les composants nécessaires doivent être amenés à température ambiante. 

Éviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas et du mélange des réactifs ou des tampons. 

Les flacons doivent être agités soigneusement afin de garantir la remise en suspension complète du produit. La 
meilleure méthode consiste à retourner délicatement le flacon. Il faut éviter d'utiliser un vortex, car cela provoquerait la 
formation de bulles d'air dans le réactif, ce qui perturberait la mesure de la fluorescence.  

Une attention particulière doit être portée à la reconstitution du substrat. Le produit lyophilisé est limpide et peut adhérer 
aux parois du flacon. Assurez-vous que tout le produit est bien dissous ! 

Avant d'utiliser les réactifs, les flacons doivent être à nouveau mélangés soigneusement en les retournant délicatement. 
Il faut éviter l'utilisation d'un vortex. 

 

- Ceveron TGA RC High: Dissoudre chaque flacon de déclencheur TGA RC High lyophilisé dans 1.0 mL d'eau distillée 
et agiter doucement. Laisser reposer le produit reconstitué pendant 20 minutes à température ambiante avant 
utilisation.  

- Ceveron TGA BUF: Dissoudre chaque flacon de tampon lyophilisé dans 1.5 mL d'eau distillée et agiter doucement. 
Laisser reposer le produit reconstitué pendant 20 minutes à température ambiante avant utilisation. 

- Ceveron TGA SUB:  Dissoudre chaque flacon de substrat lyophilisé dans 3.0 mL d'eau distillée et agiter doucement. 
Laisser reposer le mélange reconstitué pendant 20 minutes à température ambiante avant utilisation. 

- Ceveron TGA CON H: Dissoudre chaque flacon de contrôle haut lyophilisé dans 1.0 mL d'eau distillée et agiter 
doucement. Laisser reposer le produit reconstitué pendant 20 minutes à température ambiante avant utilisation. 

- Ceveron TGA CON L: Dissoudre chaque flacon de contrôle faible lyophilisé dans 1.0 mL d'eau distillée et agiter 
doucement. Laisser reposer le produit reconstitué pendant 20 minutes à température ambiante avant utilisation. 

- Calcium Chloride solution: Prête à l'emploi. 

 

Réalisation du test 
Le Ceveron TGA RC High est toujours utilisé en combinaison avec le Ceveron TGA CAL.  

Le Ceveron TGA RC High est utilisé sur le Ceveron alpha TGA, le Ceveron t100 et le Ceveron s100 avec l'application 
correspondante. 

Le Ceveron TGA RC High est étalonné sur le Ceveron alpha TGA, le Ceveron t100 et le Ceveron s100 à l'aide du 
Ceveron TGA CAL. Suivez les instructions de la notice du Ceveron TGA CAL pour effectuer l'étalonnage.  

Les contrôles Ceveron TGA bas et haut sont recommandés pour un programme complet de contrôle qualité. Les 
contrôles Ceveron TGA bas et haut sont conçus pour ce programme. Chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne 
et son propre écart-type pour un programme de contrôle qualité afin de surveiller les tests de laboratoire. Les contrôles 
doivent être analysés avant de valider les résultats des patients, conformément aux bonnes pratiques de laboratoire. 

 

LIMITES DU TEST 

Des résultats fiables ne peuvent être obtenus que si le prélèvement sanguin est standardisé et respecte les critères 
d'activation minimale du système de coagulation lors de la ponction veineuse. Il convient de veiller, lors de la 
centrifugation du sang et du plasma, à ce que seuls les échantillons de plasma conformes aux exigences des tests 
respectifs soient utilisés pour les analyses. En cas d'utilisation d'échantillons de plasma incorrects, l'interprétation des 
résultats pourrait s'avérer impossible. 
Les complexes α2-MG-thrombine formés au cours de la réaction de génération de thrombine n'influencent pas le 
paramètre le plus important de l'analyse de la génération de thrombine (TGA), à savoir le pic de thrombine, mais 
peuvent entraîner une augmentation des valeurs de l'aire sous la courbe (AUC). 
Tous les types d'anticoagulants influencent les paramètres de la génération de thrombine. 
Des microparticules d'origines diverses déclenchent la génération de thrombine, influençant ainsi les paramètres du 
TGA. Il convient de veiller à éviter la libération de microparticules lors de la préparation et du stockage des échantillons. 

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 

Les résultats du Ceveron TGA RC High sont exprimés en nM de pic de thrombine. 

Les résultats peuvent également être affichés en phase de latence, pente et aire sous la courbe (AUC). 

Le logiciel Ceveron calcule la génération de thrombine dans l'échantillon au fil du temps et les résultats sont exprimés 
en nM de thrombine générée dans l'échantillon pour chaque instant du 
processus de coagulation. Le profil observé ressemble à la figure fournie. Les 
paramètres suivants peuvent être utilisés comme lecture : 

- Phase de latence entre le moment où le réactif TGA contenant du 
CaCl₂ est ajouté et le premier pic de formation de thrombine 

- Pic de thrombine : concentration maximale de thrombine formée 

- AUC : aire sous la courbe 

 

Pour l'interprétation des résultats, d'autres informations, y compris les données cliniques, doivent être prises en compte.  

INTERVALLE DE RÉFÉRENCE  

Les plages de référence suivantes ont été déterminées à partir de l'analyse de 100 échantillons de PPP provenant de 
donneurs sains : 

Intervalle de référence pour le kit Ceveron TGA RC High : 84 – 626 nM Pic de thrombine 

Intervalle de référence pour le kit Ceveron TGA RC High : 1299 – 3145 nM AUC 

Il est recommandé que chaque laboratoire établisse sa propre plage de référence. Lors de l'interprétation des résultats 
sérologiques, les antécédents du patient doivent être pris en compte.  

STANDARDISATION 

Le calibrateur de thrombine est étalonné par rapport à la préparation de référence de thrombine de l'OMS. Consultez 
le tableau des lots. 

BIBLIOGRAPHIE 

Veuillez contacter Technoclone à l'adresse www.technoclone.com ou votre distributeur local. 

NOTE ÉDITORIALE 

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été réalisées à partir du document original en 
anglais. En cas de doute ou de divergence, le libellé du document original en anglais prévaut. 

 

 

Ceveron TGA RC High Kit - Italiano 
INTENTO D’USO  

Il kit Ceveron TGA RC High è usato per la misurazione della generazione della trombina in plasma citrato umano sullo 
strumento Ceveron alpha TGA e sugli strumenti della serie Ceveron 100 con canali fluorogenici. Il reagente trigger 
Ceveron TGA RC High è usato per misurare la generazione della trombina su campioni di plasma umano trattati con 
anticoagulanti.  

RIASSUNTO 

Ceveron TGA RC High è basato sul monitoraggio della fluorescenza generata nel tempo dal taglio di un substrato 
fluorogenico da parte della trombina in seguito all’attivazione della cascata di coagulazione nel plasma da parte 
dell’agente trigger di Ceveron TGA RC High, composto da fattori tissutali e fosfolipidi carichi negativamente. 

La composizione dell’agente trigger è adattata specificatamente per indurre l’innesco della trombina in seguito 
all’attivazione del pathway estrinseco, che permette di misurare la generazione della trombina in campioni trattati con 
anticoagulanti.  

Dai cambiamenti della fluorescenza nel tempo si può calcolare la concentrazione di trombina (nM) nel campione usando 
la rispettiva curva di calibrazione della trombina. L’aumento nella concentrazione della trombina nel tempo permette il 
calcolo della curva di generazione della trombina e dei parametri della generazione della trombina. 

REAGENTI 

Il kit Ceveron TGA RC High contiene: 

 Reagente Descrizione 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC High  
Reagente trigger con basse concentrazioni di micelle di 
fosfolipidi contenenti buffer rhTF in Tris-Hepes-NaCl, 
liofilizzato. 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Tris-Hepes-NaCl buffer, liofilizzato. 
3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Substrato fluorigenico 1 mM Z-G-G-R-AMC, liofilizzato. 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Plasma umano con aumentata generazione di trombina, 
liofilizzato. 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Plasma umano con diminuita generazione di trombina, 
liofilizzato. 

1 x 25 mL Soluzione di Cloruro di Clacio  
25 mM CaCl2 25 mM, pronta all’uso. 

 

Materiale richiesto (non fornito nel kit) 
- Acqua bidistillata 
- Pipette di precisione 
- Timer di laboratorio 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Avvertenze e precauzioni 
- IVD per uso diagnostico in vitro. 
- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio, e devono essere 

applicate le precauzioni universali per l'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico. 
- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma così come tutti i campioni, devono essere considerati come 

potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme 
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti 
ospedalieri. 

- I plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli anticorpi contro 
HIV 1/2, HBs Ag e HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere maneggiati con cura 
ed essere considerati come materiale potenzialmente. 

- La Scheda di Sicurezza è disponibile su www.technoclone.com. 
 
 
Stabilità e conservazione 
La data di scadenza stampata sulle etichette è applicabile solo prodotti non aperti conservati a 2…8 °C. 

Stabilità dopo ricostituzione: 

Reagente Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 series 
(fiala aperta) 

Ceveron TGA RC High 8 ore 

Ceveron TGA BUF  8 ore 

Ceveron TGA SUB  8 ore 

Ceveron TGA CON H  4 ore 

Ceveron TGA CON L  4 ore 

CaCl2 25 mM 7 giorni 
Evitare la contaminazione con microorganismi. 

 

ESECUZIONE DEL TEST 

Preparazione dei campioni 
Per minimizzare la variabilità degli step preanalitici, durante la separazione di Plasma Poveri di Piastrine (PPP) è 
necessario utilizzare una procedura standardizzata come CLSI H21-A5 o DIN 58905. 

È raccomandato l’uso di metodi di raccolta dei campioni già in uso per ridurre ulteriori errori preanalitici. 

È raccomandata la centrifugazione immediatamente dopo il prelievo di sangue. 

È raccomandato centrifugare immediatamente il sangue dopo il prelievo ed effettuare immediatamente un 
congelamento d’urto dei campioni centrifugati. 

Attenzione! I campioni congelati dovrebbero essere conservati in un ambiente costante – evitando di sottoporre i 
campioni a variazioni di temperatura. Prima del trasporto raccomandiamo di centrifugare e preparare i campioni di 
plasma. 

Scongelare rapidamente a 37 °C i campioni congelati. Mescolarli delicatamente prima dell’uso. Il test dev’essere 
eseguito entro le due ore dallo scongelamento. 

I plasmi dovrebbero essere congelati solo una volta; durante la conservazione, i tappi delle vials devono essere avvitati 
strettamente 

Stabilità dei campioni 

Campione 18...25 °C -20 °C 

Plasma povero di piastrine 4 ore 1 mese 

Evitare la contaminazione con microorganismi. 

 

Preparazione dei reagenti 
Prima di iniziare il test, tutti i componenti richiesti devono essere portati a temperatura ambiente. 

Evitare la formazione di schiuma ricostituendo il plasma e mescolando i reagenti o buffer. 

Le vial devono essere mescolate con attenzione per assicurare che tutto il materiale sia risospeso. Il modo migliore per 
mescolare è invertire con attenzione la vial. Bisogna evitare di mescolare con il vortex perché causerebbe la formazione 
di bolle d’aria nel reagente che disturberebbero la lettura della fluorescenza. 

Un’attenzione particolare dev’essere prestata alla ricostituzione del substrato. Il materiale liofilizzato è trasparente e 
può aderire alla parete della vial. Fare attenzione che tutto il materiale sia disciolto!  

Prima di usare i reagenti, le vials devono essere nuovamente mescolate attentamente mediante inversione. Bisogna 
evitare di usare il vortex. 

 

- Ceveron TGA RC High: Disciogliere ogni boccetta di trigger TGA RC High liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e 
vorticare gentilmente. Lasciare il materiale ricostituito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell’uso. 

- Ceveron TGA BUF: Disciogliere ogni boccetta di buffer liofilizzato in 1.5 mL di acqua distillata e vorticare gentilmente. 
Lasciare il materiale ricostituito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell’uso. 

- Ceveron TGA SUB: Disciogliere ogni boccetta di substrato liofilizzato in 3 mL di acqua distillata e vorticare 
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell’uso. 

- Ceveron TGA CON H: Disciogliere ogni boccetta di controllo alto liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare 
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell’uso. 

- Ceveron TGA CON L: Disciogliere ogni boccetta di controllo basso liofilizzato in 1 mL di acqua distillata e vorticare 
gentilmente. Lasciare il materiale ricostituito 20 minuti a temperatura ambiente prima dell’uso. 

- Soluzione di calcio cloruro: Pronta all’uso. 

 

Performance del test 
Il kit Ceveron TGA RC High è sempre usato in combinazione con il Ceveron TGA CAL Set. 

Il kit Ceveron TGA RC High si può eseguire Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 e Ceveron s100 con le rispettive 
istruzioni applicative. 

Ceveron TGA RC High è calibrato su Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 e Ceveron s100 usando Ceveron TGA CAL. 
Seguire le istruzioni contenute nella confezione di Ceveron TGA CAL per eseguire la calibrazione.  

Per un programma di qualità completo, si raccomanda di usare i controlli alto e basso di Ceveron TGA. I controlli 
Ceveron TGA basso e alto sono destinati a questi programmi. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire la propria media e 
deviazione standard per il controllo di qualità, al fine di monitorare i test di laboratorio. In accordo con le buone pratiche 
di laboratorio, i valori dei controlli dovrebbero essere analizzati prima di validare i risultati dei pazienti. 

 

LIMITI DEL TEST 

Si possono ottenere risultati attendibili solo quando la raccolta del sangue è standardizzata e segue criteri per la minima 
attivazione della cascata di coagulazione durante il prelievo venoso. Durante la centrifugazione del sangue e del plasma 
è necessario prestare attenzione affinché per i test vengano utilizzati solo campioni di plasma conformi ai requisiti dei 
rispettivi test. Nel caso di utilizzo di campioni di plasma non conformi l’interpretazione dei risultati può diventare 
impossibile. 

I complessi α2-MG-thrombina che si formano durante la reazione di generazione della trombina non influenza il più 
importante parametro di TGA, la Peak Thrombin, ma può causare un aumento dei valori AUC. 

Tutti i tipi di anticoagulanti influenzano i parametri di generazione della trombina. 

Microparticelle di diversa origine possono indurre la formazione di trombina, influenzando i parametri di TGA. Bisogna 
prestare attenzione ad evitare il rilascio di microparticelle durante la preparazione e conservazione del campione.  

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

I risultati di Ceveron TGA RC High sono riportati in nM di Peak Thrombin. 

I risultati possono anche essere descritti in Lag Phase, inclinazione e area sotto la curva (AUC). 

Il software dello strumento Ceveron calcola la generazione nel tempo della trombina nel campione e i risultati sono dati 
in nM di trombina generate nel campione in ogni intervallo di tempo durante 
tutto il processo di coagulazione. Il pattern ottenuto è simile a quello della 
figura riportata. I seguenti parametri possono essere ottenuti come 
risultato: 

- Lag phase: Lag phase: lasso di tempo dal momento in cui il reagente 
TGA incluso il CaCl2 sono aggiunti, fino al primo segnale di formazione 
della trombina 

- Peak trombin: massima concentrazione di trombina formata 

- AUC: area sotto la curva. 

 

Per l’interpretazione dei risultati devono essere considerate anche alter informazioni, inclusi I dati clinici. 

RANGE DI NORMALITÀ 

I seguenti range di normalità sono stati determinati testando campioni di PPP ottenuti da 100 donatori sani: 

Range normale per Ceveron TGA RC High Kit: Peak Thrombin 84 – 626 nM  

Range normale per Ceveron TGA RC High Kit: AUC 1299 – 3145 nM   

Si raccomanda che ogni laboratorio stabilisca il proprio range di normalità. L’interpretazione dei risultati dev’essere 
presa in considerazione la storia clinica dei pazienti 

STANDARDIZZAZIONE 

Il calibratore della trombina è calibrato rispetto al Thrombin Reference Preparation della WHO (fare riferimento alla 
tabella del lotto). 

LETTERATURA 

Si prega di contattare Technoclone www.technoclone.com o il vostro distributore locale. 

NOTA EDITORIALE 

Questo documento è disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite usando il documento di riferimento 
in inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, prevale la dicitura del documento di riferimento in lingua inglese. 
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Ceveron TGA RC High - Español 
USO PREVISTO 

Ceveron TGA RC High se utiliza para determinar la generación de trombina en plasma humano citratado en Ceveron 
alpha TGA y en instrumentos del Ceveron 100 series con canales fluorogénicos. El reactivo desencadenante Ceveron 
TGA RC High se utiliza para medir la generación de trombina en muestras de plasma humano anticoagulado. 

RESUMEN 

Ceveron TGA RC High se basa en la monitorización de la fluorescencia generada por la escisión de un sustrato 
fluorogénico por la trombina a lo largo del tiempo, tras la activación de la cascada de coagulación en plasma por el 
activador Ceveron TGA RC High, compuesto por factor tisular y fosfolípidos con carga negativa.  

La composición del activador está especialmente adaptada para inducir una explosión de trombina tras la activación 
de la vía extrínseca, lo que permite medir la generación de trombina en muestras anticoaguladas.  

A partir de los cambios en la fluorescencia a lo largo del tiempo, se puede calcular la concentración de trombina (nM) 
en la muestra utilizando la curva de calibración de trombina correspondiente. El aumento de la concentración de 
trombina a lo largo del tiempo permite calcular la curva de generación de trombina y los parámetros de generación de 
trombina. 

REACTIVOS 

El Ceveron TGA RC High contiene: 

 Reactivo / Contenido Descripción 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC High  
Reactivo activador con alta concentración 
de micelas fosfolípidas que contienen rhTF 
en tampón Tris-Hepes-NaCl, liofilizado 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Tampón Tris-Hepes-NaCl, liofilizado 

3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Sustrato fluorogénico 1 mM Z-G-G-R-AMC, 
liofilizado 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Plasma humano con aumento de la 
generación de trombina, liofilizado 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Plasma humano con disminución de la 
generación de trombina, liofilizado 

1 x 25 mL Solución de cloruro de calcio 25 mM CaCl2 25 mM, listo para usar 
 

Material necesario (no incluido en el kit) 
- Agua destilada 
- Pipetas de precisión  
- Pipeta variable 
- Temporizador de laboratorio 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Advertencias y precauciones 
- IVD para uso en diagnóstico in vitro. 
- Este kit está destinado a ser utilizado por personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones 

universales para el uso de productos químicos y sustancias potencialmente biopeligrosas. 
- Todos los productos derivados de la sangre o el plasma humanos, así como las muestras, deben considerarse 

potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el cuidado adecuado y respetando estrictamente las normas 
de seguridad. Las normas relativas a su eliminación son las mismas que se aplican a la eliminación de residuos 
hospitalarios. 

- Los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana y todos los plasmas individuales utilizados en el 
procedimiento se someten a pruebas de HbsAg, VIH 1/2 Ab y VHC-Ab negativas mediante métodos aprobados 
por la FDA o con marcado CE. No obstante, todos los productos derivados de la sangre humana deben 
manipularse como material potencialmente infeccioso. 

- Obtenga la ficha de datos de seguridad de este producto en www.technoclone.com. 
 

Estabilidad y almacenamiento 
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrir a una 
temperatura de entre 2...8 °C. 

Estabilidad una vez abierto/en uso: 

Reactivo Ceveron alpha TGA / Ceveron serie 100 
(vial abierto) 

Ceveron TGA RC High 8 horas 

Ceveron TGA BUF  8 horas 

Ceveron TGA SUB  8 horas 

Ceveron TGA CON H  4 horas 

Ceveron TGA CON L  4 horas 

CaCl2 25 mM 7 días 
Evitar la contaminación por microorganismos. 

 

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO 

Preparación de las muestras de plasma 
Para la preparación de muestras de plasma pobre en plaquetas, es necesario aplicar un procedimiento estandarizado, 
como CLSI H21-A5 o DIN 58905, a fin de minimizar la variabilidad causada por los pasos preanalíticos.  

Se recomienda utilizar el método de recogida de muestras establecido localmente para reducir los errores preanalíticos 
adicionales. 

Se recomienda centrifugar inmediatamente después de la extracción de sangre. 

Además, recomendamos la congelación inmediata de las muestras centrifugadas. 

¡Atención! Las muestras congeladas deben almacenarse en un entorno constante; evite exponerlas a variaciones de 
temperatura. Antes del transporte, recomendamos centrifugar y preparar las muestras de plasma. 

Descongele rápidamente las muestras congeladas a 37 °C. Mézclelas suavemente antes de realizar la prueba. 
Después de la descongelación, el ensayo debe realizarse en un plazo de 2 horas. 

Los plasmas solo deben congelarse una vez; durante el almacenamiento, los viales deben estar bien tapados. 

 

Estabilidad del material de la muestra:  

Material de la muestra 18...25 °C -20 °C 

Plasma pobre en plaquetas 4 horas 1 mes 
Evitar la contaminación por microorganismos. 

 

Preparación de los reactivos 
Antes de comenzar la prueba, todos los componentes necesarios deben estar a temperatura ambiente. 

Evite la formación de espuma al reconstituir plasmas y mezclar reactivos o tampones. 

Los viales deben mezclarse bien para garantizar que todo el material se resuspende. La mezcla se realiza mejor con 
movimientos cuidadosos del vial boca abajo. Debe evitarse el vórtex, ya que provocaría burbujas de aire en el reactivo 
y estas perturbarían la medición de la fluorescencia.  

Se debe tener especial cuidado con la reconstitución del sustrato. El material liofilizado es transparente y puede 
adherirse a la pared del vial. ¡Asegúrese de que todo el material se disuelva! 

Antes de utilizar los reactivos, los viales deben mezclarse de nuevo a fondo con cuidadosos movimientos invertidos. 
Debe evitarse el vórtex. 

 

- Ceveron TGA RC High: Disuelva cada botella de activador TGA RC High liofilizado en 1.0 ml de agua destilada y 
agítela suavemente. Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de 
utilizarlo.  

- Ceveron TGA BUF: Disuelva cada botella de tampón liofilizado en 1.5 ml de agua destilada y agítela suavemente. 
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de utilizarlo. 

- Ceveron TGA SUB: Disuelva cada botella de sustrato liofilizado en 3.0 ml de agua destilada y agítela suavemente. 
Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de utilizarlo. 

- Ceveron TGA CON H: Disuelva cada botella de control alto liofilizado en 1.0 ml de agua destilada y agítela 
suavemente. Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de utilizarlo. 

- Ceveron TGA CON L: Disuelva cada botella de control bajo liofilizado en 1.0 ml de agua destilada y agítela 
suavemente. Deje reposar el material reconstituido durante 20 minutos a temperatura ambiente antes de utilizarlo. 

- Solución de cloruro de calcio: Listo para usar. 

 

Realización del ensayo 
El Ceveron TGA RC High se utiliza siempre en combinación con el Ceveron TGA CAL.  

Ceveron TGA RC High se realiza en el Ceveron alpha TGA, el Ceveron t100 y el Ceveron s100 con la aplicación 
correspondiente. 

Ceveron TGA RC High se calibra en Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 y Ceveron s100 utilizando Ceveron TGA CAL. 
Siga las instrucciones del prospecto de Ceveron TGA CAL para realizar la calibración.  

Se recomienda utilizar los controles Ceveron TGA bajo y alto para un programa de control de calidad completo. Los 
controles Ceveron TGA bajo y alto están diseñados para este programa. Cada laboratorio debe establecer su propia 
media y desviación estándar para un programa de control de calidad con el fin de supervisar las pruebas de laboratorio. 
Los controles deben analizarse antes de validar los resultados de los pacientes, de acuerdo con las buenas prácticas 
de laboratorio. 

 

LIMITACIONES DEL ENSAYO 

Solo se pueden obtener resultados fiables cuando la extracción de sangre está estandarizada y sigue los criterios de 
activación mínima del sistema de coagulación durante la venopunción. Se debe tener cuidado durante la centrifugación 
de la sangre y el plasma para que solo se utilicen para los ensayos muestras de plasma que cumplan los requisitos de 
los respectivos ensayos. En caso de utilizar muestras de plasma incorrectas, la interpretación de los resultados podría 
resultar imposible. 
Los complejos α2-MG-trombina formados durante la reacción de generación de trombina no influyen en el parámetro 
más importante de la TGA, el pico de trombina, pero pueden provocar un aumento de los valores del AUC. 
Todos los tipos de anticoagulantes influyen en los parámetros de generación de trombina. 
Las micropartículas de diferente origen desencadenan la generación de trombina, lo que influye en los parámetros de 
la TGA. Se debe tener cuidado para evitar la liberación de micropartículas durante la preparación y el almacenamiento 
de las muestras. 

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 

Los resultados de Ceveron TGA RC High se expresan en nM de pico de trombina. 

Los resultados también se pueden mostrar en fase de latencia, pendiente y área bajo la curva (AUC). 

El software Ceveron calcula la generación de trombina en la muestra a lo largo del tiempo y los resultados se expresan 
en nM de trombina generada en la muestra para cada punto temporal durante 
todo el proceso de coagulación. El patrón observado se asemeja a la figura 
proporcionada. Se pueden utilizar los siguientes parámetros como lectura: 

- Lag phase (Fase de latencia): desde el momento en que se añade 
el reactivo TGA, incluido el CaCl2 ,hasta la primera explosión en la 
formación de trombina. 

- Peak trombin (Pico de trombina): concentración máxima de 
trombina formada 

- AUC: Área bajo la curva 

 

Para interpretar los resultados se debe utilizar otra información, incluidos los datos clínicos.  

RANGOS DE REFERENCIA  

Los siguientes rangos normales se determinaron tras analizar 100 muestras de PPP de donantes sanos normales: 

Rango normal para el kit Ceveron TGA RC High: 84-626 nM Pico de trombina 

Rango normal para el kit Ceveron TGA RC High: 1299-3145 nM AUC 

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango normal. A la hora de interpretar los resultados 
serológicos, se debe tener en cuenta el historial del paciente.  

ESTANDARIZACIÓN 

El calibrador de trombina se calibra con la preparación de referencia de trombina de la OMS. Consulte la tabla de lotes. 

BIBLIOGRAFÍA 

Póngase en contacto con Technoclone www.technoclone.com o con su distribuidor local. 

NOTA EDITORIAL 

Este documento está disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del documento original 
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecerá el texto del documento original en inglés. 

 

 
Ceveron TGA RC High – Polski 
PRZEZNACZENIE 

Ceveron TGA RC High służy do oznaczania generacji trombiny w ludzkim osoczu cytrynianowym na urządzeniu 
Ceveron alpha TGA oraz urządzeniach Ceveron 100 series wyposażonych w kanały fluorogeniczne. Odczynnik 
wyzwalający Ceveron TGA RC High służy do pomiaru generacji trombiny w próbkach ludzkiego osocza z dodatkiem 
antykoagulantu. 

PODSUMOWANIE 

Ceveron TGA RC High opiera się na monitorowaniu fluorescencji generowanej w czasie przez rozszczepianie substratu 
fluorogenowego przez trombinę, po aktywacji kaskady krzepnięcia w osoczu przez odczynnik wyzwalający Ceveron 
TGA RC High, składający się z czynnika tkankowego i ujemnie naładowanych fosfolipidów.  

Skład wyzwalacza jest specjalnie dostosowany do wywołania gwałtownego wzrostu stężenia trombiny po aktywacji 
szlaku zewnętrznego, co pozwala na pomiar generacji trombiny w próbkach z dodatkiem antykoagulantu.  

Na podstawie zmian fluorescencji w czasie można obliczyć stężenie trombiny (nM) w próbce, korzystając z 
odpowiedniej krzywej kalibracji trombiny. Wzrost stężenia trombiny w czasie pozwala na obliczenie krzywej generacji 
trombiny oraz parametrów generacji trombiny. 

ODCZYNNIKI 

Zestaw Ceveron TGA RC High zawiera: 

 Odczynnik / Zawartość Opis 

3 x 1 mL Ceveron TGA RC High  
Odczynnik wyzwalający o wysokim stężeniu 
miceli fosfolipidowych zawierających rhTF 
w buforze Tris-Hepes-NaCl, liofilizowany 

3 x 1.5 mL Ceveron TGA BUF  Bufor Tris-Hepes-NaCl, liofilizowany 

3 x 3 mL Ceveron TGA SUB  Substrat fluorogeniczny 1 mM Z-G-G-R-
AMC, liofilizowany 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON H  Osocze ludzkie o zwiększonej generacji 
trombiny, liofilizowane 

3 x 1 mL Ceveron TGA CON L  Osocze ludzkie o zmniejszonym 
wytwarzaniu trombiny, liofilizowane 

1 x 25 mL Calcium Chloride solution 25 mM CaCl2 25 mM, gotowy do użycia 
 

Wymagane materiały (niedołączone do zestawu) 
- Woda destylowana 
- Pipety precyzyjne  
- Pipeta o zmiennej objętości 
- Zegar laboratoryjny 
- REF 5006347 Ceveron TGA CAL 

 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
- IVD do diagnostyki in vitro. 
- Zestaw ten jest przeznaczony do użytku przez personel przeszkolony w zakresie procedur laboratoryjnych oraz 

uniwersalnych środków ostrożności dotyczących stosowania chemikaliów i substancji potencjalnie 
niebezpiecznych biologicznie. 

- Wszystkie produkty z krwi lub osocza ludzkiego, a także próbki należy traktować jako potencjalnie zakaźne. 
Należy obchodzić się z nimi z odpowiednią ostrożnością i przy ścisłym przestrzeganiu przepisów 
bezpieczeństwa. Zasady dotyczące utylizacji są takie same, jak w przypadku utylizacji odpadów szpitalnych. 

- Osocza kontrolne są wytwarzane z krwi ludzkiej, a każda porcja osocza wykorzystywana w procedurze jest 
badana pod kątem braku obecności antygenu HBsAg, przeciwciał przeciwko wirusowi HIV 1/2 oraz przeciwciał 
przeciwko wirusowi HCV przy użyciu metod zatwierdzonych przez FDA lub posiadających oznaczenie CE. 
Niemniej jednak wszystkie produkty krwiopochodne należy traktować jako materiał potencjalnie zakaźny.  

- Kartę charakterystyki tego produktu można uzyskać na stronie www.technoclone.com. 
 

Stabilność i przechowywanie 
Data ważności wydrukowana na etykietach dotyczy wyłącznie przechowywania nieotwartych opakowań w temperaturze 
2...8 °C. 

Stabilność po otwarciu/w trakcie stosowania: 

Odczynnik Ceveron alpha TGA / Ceveron 100 series 
(otwarta fiolka) 

Ceveron TGA RC High 8 godzin 

Ceveron TGA BUF  8 godzin 

Ceveron TGA SUB  8 godzin 

Ceveron TGA CON H  4 godziny 

Ceveron TGA CON L  4 godziny 

CaCl2 25 mM 7 dni 
Należy unikać zanieczyszczenia mikroorganizmami. 

 

PROCEDURA TESTOWA 

Przygotowanie próbek osocza 
W celu przygotowania próbek osocza ubogiego w płytki krwi należy wdrożyć znormalizowaną procedurę, taką jak 
CLSI H21-A5 lub DIN 58905, aby zminimalizować zmienność spowodowaną etapami przedanalitycznymi.  

Zaleca się stosowanie lokalnie ustalonej metody pobierania próbek w celu ograniczenia dodatkowych błędów 
przedanalitycznych. 

Zaleca się natychmiastowe odwirowanie po pobraniu krwi. 

Ponadto zalecamy natychmiastowe zamrożenie próbek po odwirowaniu. 

Uwaga! Próbki zamrożone należy przechowywać w stałych warunkach – należy unikać narażania próbek na wahania 
temperatury. Przed transportem zalecamy odwirowanie i przygotowanie próbek osocza. 

Próbki zamrożone należy szybko rozmrozić w temperaturze 37 °C. Przed badaniem delikatnie wymieszać. Po 
rozmrożeniu badanie należy wykonać w ciągu 2 godzin. 

Osocza należy zamrażać tylko raz; podczas przechowywania fiolki powinny być szczelnie zamknięte. 

 

Stabilność materiału próbki:  

Materiał próbki 18...25 °C -20 °C 

Osocze ubogie w płytki krwi 4 godziny 1 miesiąc 
Należy unikać zanieczyszczenia mikroorganizmami. 

 

Przygotowanie odczynników 
Przed rozpoczęciem badania wszystkie wymagane składniki należy doprowadzić do temperatury pokojowej. 

Należy unikać tworzenia się piany podczas rekonstytucji osocza oraz mieszania odczynników lub buforów. 

Fiolki należy dokładnie wymieszać, aby zapewnić ponowne zawieszenie całego materiału. Mieszanie najlepiej 
przeprowadzać poprzez ostrożne odwracanie fiolki do góry dnem. Należy unikać mieszania w wirówce, ponieważ 
spowodowałoby to powstanie pęcherzyków powietrza w odczynniku, a te zakłóciłyby pomiar fluorescencji.  

Należy zachować szczególną ostrożność podczas rekonstytucji substratu. Liofilizowany materiał jest klarowny i może 
przylegać do ścianek fiolki. Należy upewnić się, że cała zawartość została rozpuszczona! 

Przed użyciem odczynników fiolki należy ponownie dokładnie wymieszać, ostrożnie obracając je do góry dnem. Należy 
unikać mieszania w wirówce. 

 

- Ceveron TGA RC High: Każdą butelkę liofilizowanego wyzwalacza TGA RC High należy rozpuścić w 1.0 ml wody 
destylowanej i delikatnie wymieszać. Przed użyciem odtworzony materiał należy pozostawić na 20 minut w 
temperaturze pokojowej.  

- Ceveron TGA BUF: Rozpuść każdą fiolkę liofilizowanego buforu w 1.5 ml wody destylowanej i delikatnie wymieszaj. 
Przed użyciem pozostaw odtworzony materiał na 20 minut w temperaturze pokojowej. 

- Ceveron TGA SUB: Rozpuść każdą fiolkę liofilizowanego substratu w 3.0 ml wody destylowanej i delikatnie 
wymieszaj. Przed użyciem pozostaw odtworzony roztwór na 20 minut w temperaturze pokojowej. 

- Ceveron TGA CON H: Rozpuść każdą fiolkę liofilizowanej kontroli wysokiej w 1.0 ml wody destylowanej i delikatnie 
wymieszaj. Przed użyciem pozostaw odtworzony materiał na 20 minut w temperaturze pokojowej. 

- Ceveron TGA CON L: Każdą fiolkę z liofilizowaną kontrolą niską należy rozpuścić w 1.0 ml wody destylowanej i 
delikatnie wymieszać. Przed użyciem odczekać 20 minut w temperaturze pokojowej. 

- Calcium Chloride solution: Gotowy do użycia. 

 

Wydajność testu 
Ceveron TGA RC High stosuje się zawsze w połączeniu z Ceveron TGA CAL.  

Test Ceveron TGA RC High przeprowadza się na urządzeniach Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 i Ceveron s100 przy 
użyciu odpowiedniej aplikacji. 

Ceveron TGA RC High jest kalibrowany na urządzeniach Ceveron alpha TGA, Ceveron t100 i Ceveron s100 przy użyciu 
Ceveron TGA CAL. Aby przeprowadzić kalibrację, należy postępować zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce 
dołączonej do Ceveron TGA CAL.  

W celu zapewnienia kompleksowego programu kontroli jakości zaleca się stosowanie kontroli Ceveron TGA low i high. 
Kontrole Ceveron TGA low i high zostały zaprojektowane specjalnie do tego programu. Każde laboratorium powinno 
ustalić własną średnią i odchylenie standardowe dla programu kontroli jakości w celu monitorowania badań 
laboratoryjnych. Kontrole należy analizować przed zatwierdzeniem wyników pacjentów zgodnie z dobrą praktyką 
laboratoryjną. 

 

OGRANICZENIA TESTU 

Wiarygodne wyniki można uzyskać tylko wtedy, gdy pobieranie krwi jest ustandaryzowane i zgodne z kryteriami 
minimalnej aktywacji układu krzepnięcia podczas nakłucia żyły. Podczas wirowania krwi i osocza należy zadbać o to, 

aby do badań wykorzystywano wyłącznie takie próbki osocza, które spełniają wymagania dla poszczególnych testów. 
W przypadku użycia nieprawidłowych próbek osocza interpretacja wyników może stać się niemożliwa. 
Kompleksy α2-MG-trombina powstałe podczas reakcji generowania trombiny nie wpływają na najważniejszy parametr 
TGA, jakim jest Peak Thrombin, ale mogą prowadzić do wzrostu wartości AUC. 
Wszystkie rodzaje antykoagulantów wpływają na parametry generacji trombiny. 
Mikrocząsteczki różnego pochodzenia wywołują generację trombiny, wpływając na parametry TGA. Należy zachować 
ostrożność, aby uniknąć uwalniania mikrocząsteczek podczas przygotowywania i przechowywania próbek. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW 

Wyniki testu Ceveron TGA RC High są podawane jako nM Peak Thrombin. 

Wyniki mogą być również wyświetlane w postaci fazy opóźnienia, nachylenia i pola pod krzywą (AUC). 

Oprogramowanie Ceveron oblicza wytwarzanie trombiny w próbce w czasie, a wyniki są podawane w nM trombiny 
wytworzonej w próbce dla każdego punktu czasowego podczas całego procesu 
krzepnięcia. Obserwowany wzór przypomina przedstawiony na rysunku. Jako 
odczyt można wykorzystać następujące parametry: 

- Lag phase (Faza opóźnienia):  od momentu dodania odczynnika TGA 
zawierającego CaCl2do pierwszego skoku w tworzeniu trombiny 

- Peak thrombin (Pik trombiny): maksymalne stężenie wytworzonej 
trombiny 

- AUC: pole pod krzywą 

 

Do interpretacji wyników należy wykorzystać inne informacje, w tym dane kliniczne.  

ZAKRES WARTOŚCI REFERENCYJNYCH 

Poniższe zakresy norm zostały określone na podstawie badania 100 próbek PPP od zdrowych dawców: 

Zakres prawidłowy dla zestawu Ceveron TGA RC High Kit: 84 – 626 nM Szczytowe stężenie trombiny 

Zakres prawidłowy dla zestawu Ceveron TGA RC High Kit: 1299 – 3145 nM AUC 

Zaleca się, aby poszczególne laboratoria ustaliły własne wartości referencyjne. Przy interpretacji wyników badań 
serologicznych należy uwzględnić wywiad pacjenta.  

STANDARYZACJA 

Kalibrator trombiny jest kalibrowany w odniesieniu do referencyjnego preparatu trombiny WHO. Należy zapoznać się z 
tabelą partii. 

LITERATURA 

Prosimy o kontakt z firmą Technoclone pod adresem www.technoclone.com lub z lokalnym dystrybutorem. 

UWAGA REDAKCYJNA 

Niniejszy dokument jest dostępny w kilku językach. Tłumaczenia zostały wykonane na podstawie dokumentu 
źródłowego w języku angielskim. W razie wątpliwości lub rozbieżności pierwszeństwo ma brzmienie dokumentu 
źródłowego w języku angielskim. 
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