D-Dimer FS*

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni
fotometricky.

Objednavaci informace:

Kat. ¢islo Velikost baleni

17268 99 10 935 R12x12ml+R21x8ml
172609910047 1 x 1ml TruCal D-dimer
Shrouti*?:

Béhem plazmatické koagulace dochazi vlivem trombinu
k ptfeméné rozpustného fibrinu na fibrinogen. Rozpustny
fibrin je spojeny s cévni sténou prostfednictvim faktoru
Xllla. Preruseni tohoto spojeni je charakteristické
uvolnénim produkti nazyvanych D-dimery. ZvySenou
koncentraci D-dimeru Ize detekovat u trombotickych
onemocnéni a mikrotrombotickych ptipad (napf. v ptipadé,
diseminované intravaskularni koagulace, DIC). Stanoveni
D-dimeru se pouziva ptredev§im k vylou¢eni hluboké zilni
trombozy dolnich koncetin a plicni embolie.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni koncentrace D-dimeru fotometrickou metodou
probihd na principu stanoveni fixaéniho Casu komplexu
antigen-protilatka, resp. rozdilu ¢asu fixovani protilatek D-
dimeru vazaného na &asticich a D-dimeru ve vzorku.

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1: Pufr pH 8,5 0,38 mol/l
R2: Suspenze ¢astic  pH 7,5

Polystyrenové ¢astice potazené monoklonalni
antihumanni protilatkou D-dimeru (mysi).

Skladovani a stabilita reagencii:

Reagencie jsou stabilni do konce mésice deklarovaného data
na baleni, pokud jsou skladovany pii 2 - 8°C a nedojde ke
kontaminaci. Reagencie nezamrazujte!

Varovani a preventivni opatieni:

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako
konzervaéni latku. Nepolykejte! Vyvarujte se kontaktu
s pokozkou a sliznicemi.

2. Ve vzacnych piipadech, vzorky pacientii s gamapathii
mohou davat falesné vysledky.[5]

3. Heterofilni protilatky ve vzorcich pacienti mohou
zplsobovat falesné vysledky.

4. Prosim, prostudujte bezpeCnostni list pro pfijeti
nezbytnych preventivnich opatieni pfi pouzivani téchto
reagencii. Urceno pro diagnostické cely, vysledky by mély
byt vzdy hodnoceny sohledem na zdravotni historii
pacienta, klinické zkousky a dalsi zavéry.

5. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.

Likvidace odpadii:
Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.
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C€

in vitro stanoveni D-dimeru v plazmé

Piiprava reagencii:

Reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

Reagencie R2 musi byt pfed pouzitim promichana, ale
nesmi se vytvofit péna.

DalSi poti‘ebné materialy:
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:

Citratova plazma

Stabilita®
8 dni pii 20 - 25°C
4 dny pii 4 -8°C
6 mésicu pti -20°C

Zmrazujte pouze jednou!
Kontaminované vzorky zlikvidujte!

Pracovni postup:

Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZdddni.

Vinova délka: 570 nm

Opticka draha: 1cm

Teplota: 37°C

Stanoveni: proti blanku

Blank Vzorek / kalibrator

Vzorek/kalibrator - 30 ul
Destilovana H,O 30 ul -
Reagencie 1 900 ul 900 pl
Promichejte, inkubujte 3 — 5 minut, poté ptidejte:
Reagencie 2 300 ul 300 ul

Promichejte, béhem 20 s odectéte absorbanci (A1),

inkubujte 5 minut a op&t odecététe absorbanci (A2)

AA = (A2 — A1) vzorku nebo kalibratoru

Vypocet:

Vypocet koncentrace D-dimeru v neznamych vzorcich je
odvozen z Kkalibra¢ni kfivky S pouzitim vhodného
matematického modelu, jakym je spline. Kalibraéni kiivka
se ziskd proméfenim péti koncentraci kalibratoru a blanku.
Stabilita kalibrace: 6 tydnt

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzatorech je doporucen
kalibrator TruCal D-Dimer firmy DiaSys. Hodnoty
kalibratoru jsou Vv navaznosti na fibrinogen, ktery byl
degradovan plasminem.

Pro vnitfni kontrolu kvality by mély byt pouzity kontrolni
materidly TruLab D-Dimer firmy DiaSys, které by mély byt
méteny s kazdou sérii vzorku.
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TruLab D-Dimer 1
TruLab D-Dimer 2

5981099 10 073
59820 99 10 073

2x0,5ml
2x0,5ml

Znaky metody:

MéFici rozsah:

Toto stanoveni bylo vyvinuto pro stanoveni koncentraci
D-dimeru v rozmezi 0,2 — 8,7 pg FEU/ml. Pokud by
hodnoty vysledki ptekro€ily toto rozmezi nesmi byt vzorky
fedény, ale musi byt uvedeno ze se jedna o vysledek
> 8,7 ug FEU/ml

Prozonovy limit:
Prozénovy efekt byl pozorovan az do hodnoty koncentrace
D-dimeru 50 pg / FEU/m.

Specificita/Interference:

Vzhledem ktomu, Z7e DiaSys D-Dimer FS je specificky
imunologicky test pro lidsky D-dimer. Nebyly pozorovany
interference u konjugovaného a nekonjugovaného bilirubinu
do 1026 pmol/l, hemoglobinu do 10 g/l, lipémii do 3,85
mmol/l triglyceridi a revmatoidniho faktoru do 300 IU/ml.
Pro vice informaci o interferujicich latkach viz Young DS,

Citlivost/Limit detekce:
Limit detekce je 0,07 ug FEU/m.

Piesnost (n = 20):

Piesnost v sérii Priimér SD cv
pg FEU/ml ug FEU/mI %
vzorek 1 0,719 0,013 1,76
vzorek 2 1,02 0,014 1,35
vzorek 3 3,87 0,047 1,21
Piesnost mezi Pramér SD CVv
stanovenimi ug FEU/mI ug FEU/mI %
vzorek 1 0,659 0,030 4,59
vzorek 2 0,953 0,021 2,18
vzorek 3 3,59 0,039 1,10

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys D-
Dimer FS (y) a komer¢né dostupnym imunoturbidimetrickym
testem (x) bylo provedeno na 235 vzorcich a byly ziskany
nasledujici vysledky:

y =0,57 x + 0,133 pg FEU/ml; r = 0,985.

Referencni hodnoty

Cut-off hodnota pro vylou€eni hluboké Zilni trombdzy dolnich
koncetin: <0,5 ng FEU / ml.

Ve studii* zabivajici se stanovenim cut-off hodnoty D-dimeru
pro vylouceni hluboké zilni trombdzy dolnich koncetin bylo
testovano 250 pacientti. 50 z nich mélo potvrzenou trombozu,
100 pacientti mélo pouze podezieni na onemocnéni trombo6zou,
které nebyla potvrzeno a 100 pacienti nemélo podezieni, ze trpi
trombozou.

Studie prokazala nasledujici vysledky:

Stestem D-Dimer FS od firmy DiaSys a cut-off hodnotou
0,5 pg FEU/ml bylo zcelkového poctu 50 trombotickych
ptipadu zjisténo 49 skuteCné pozitivnich a jeden fale$né
negativni. Z 200 non-tromboznich pacienti bylo zjisténo 39
falesné pozitivnich a 161 pacientli negativnich.
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* Zkusebni vzorek pro tuto studii byl charakterizovan Prof. Gualtiero
Palaretim, Angiologia e Malattie della Coagulazione "Marino
Golinelli", Bologna.

Kazda laboratof by si méla ovefit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientll a stanovit svoje
vlastni referencni hodnoty pokud je to nutné.
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