D-Dimer Gyorstesztkészlet

DDM-W23
(Teljes vér/Plazma)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A D-Dimer Gyorstesztkészlet a D-dimer kvalitativ kimutatasara szolgal emberi teljes vérbol és
plazmébol. A teszt segédeszkozként szolgdl a disszeminalt intravaszkularis koagulacio (DIC),
mélyvénas trombozis (DVT) és tiidéembolia (PE) gyanujaban szenveddé betegek kivizsgalasaban és
értékelésében.

BEVEZETES

A véralvadasi folyamat soran a fibrinogén a trombin aktivalasaval fibrinné alakul. A kapott fibrin
monomerek polimerizalodnak, és nem térhalos fibrinbdl oldhato gélt képeznek. Ezt a fibringélt ezutan a
trombinnal aktivalt XIII-as faktor térhalos fibrinné alakitja, igy oldhatatlan fibrinrog keletkezik. A
plazmin, a f6 vérrogoldd enzim termelédése akkor indul be, amikor fibrinrog képzédik. Bar a
fibrinogént és a fibrint a plazmin fibrinolitikus enzim bontja, mely bomlastermékeket eredményez, csak
a térhalds fibrinbdl szarmazd bomlastermékek tartalmaznak D-dimert, és ezeket keresztkotéses fibrin
lebomlasi termékeknek nevezik. Ezért a D-dimert tartalmazé emberi vérben vagy plazméban 1évé
fibrinszarmazékok a fibrinolizis specifikus markerei. A D-dimer emelkedett szintje az aktiv fibrinolizis
jele, melyet kimutattak disszeminalt intravaszkularis koagulacidban (DIC), mélyvénas trombozisban
(DVT) és tiidéembolidban (PE) szenvedd betegeknél. A D-dimer emelkedett szintjérdl sebészeti
beavatkozasok, traumak, sarlosejtes betegség, majbetegség, stlyos fertézés, szepszis, gyulladas,
rosszindulati daganatok és idosek esetében is beszamoltak. A D-dimer szintje normal terhesség alatt is
emelkedik, de a nagyon magas szint szovédményekkel jar. Az aktiv fibrinolizist jelz8 pozitiv eredmény
kimutathato a D-dimer gyorstesztkészlettel, ha a D-dimer szintek ELISA-mddszerrel mérve nagyobbak
vagy egyenl6ek, mint az 500 ng/ml hatarérték.

ALAPELV
A D-Dimer gyorsteszt (teljes vér//plazma) a D-Dimer kimutatasara szolgal a tesztcsik szinvaltozasanak
vizualis értelmezésével. Az anti-D-dimer antitestek a membran tesztré, n, az anti-egér antitestek
pedig a kontroll régidban vannak rogzitve. A tesztelés soran a minta reakcioba 1ép a szines részecskékkel
konjugalt és a csik mintaparnajan el6zetesen bevont anti-D-dimer antitestekkel. A kever¢k ezutan a
kapillaris hatas révén atvandorol a membréanon, és kolcsonhatasba 1ép a membranon 1évé reagensekkel.
Ha elegend$ D-Dimer van a mintdban, egy szines sav képzédik a membran tesztteriiletén. Ennek a
szines savnak a jelenléte pozitiv eredményt, mig hidnya negativ eredményt jelez. A szines sav
megjelenése a kontrollteriileten eljarasi kontrollként szolgal, jelezve, hogy a megfeleld mennyiségii
mintéat keriilt hozzaadasra, és a membran atszivargas megtortént.
A TESZTKESZLET TARTALMA

Biztositott eszkozok|

e Egyesével csomagolt tesztkészlet o Hasznalati utasitas
e Eldobhato pipetta e Puffer
e Ujjbegyszuro e Alkoholos torlokendd

ISziikséges, de nem biztositott eszkozok|

e Specimen collection container e Timer
e Centrifuge

OVINTEZKEDESEK
* Ez a készlet allati eredetli termékeket tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak hiteles ismerete nem garantélja teljes mértékben a fertéz6 korokozok hianyat. Ezért ajanlatos
ezeket a termékeket potencidlisan fertézoként kezelni, és a szokéasos biztonsagi ovintézkedések
betartasaval kezelni (pl. ne nyelje le vagy lélegezze be).
« Keriilje el a mintak keresztszennyezddését, minden egyes mintahoz 0j mintagy(ijté edényt hasznaljon!
« A tesztelés el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast!
* Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket kezelik! Az
Osszes mintat ugy kezelje, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna! Az eljaras soran tartsa be a
mikrobiologiai veszélyekkel szembeni megallapitott ovintézkedéseket, és kovesse a szabvanyos
cljarasokat a mintak megfeleld artalmatlanitasihoz! Viseljen védéruhazatot, példaul laboratoriumi
kopenyt, eldobhato kesztyiit és szemvédét a mintak vizsgalatakor!
* Ne cserélje fel vagy keverje ssze a kiilonbozo tételekbdl szarmazo reagenseket!
« A pératartalom és a homérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.
« A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi el6irasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

TAROLAS ES STABILITAS
* A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig.
« A tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.
« Ne fagyassza le!
* Gondoskodni kell a készlet Gsszetevéinek szennyezédéstol vald védelmérél. Ne hasznalja, ha
mikrobialis szennyezédésre vagy kicsapodasra utald jelek vannak. Az adagoldberendezések, tartalyok
vagy reagensek biologiai szennyezodése téves eredményekhez vezethet..

UJTES ES TAROLAS

« A D-Dimer gyorsteszt (teljes vér/plazma) kizarolag emberi teljes vér- vagy plazmamintakkal valo
hasznalatra késziilt.

« Csak tiszta, nem hemolizalt mintak javasoltak ehhez a teszthez. A hemolizis elkeriilése érdekében a
plazmat a lehetd leghamarabb el kell valasztani.

* A mintavétel utdn azonnal végezze el vizsgalatot. Ne hagyja a mintdkat hosszabb ideig
szobahémérsékleten. A plazma mintak 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hossza tavi tarolas
esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcioval gytijtott teljes vért 2-8°C-on kell tarolni, és

a vizsgalatot a levételt kovetd 2 napon beliil le kell végezni. Ne fagyassza le a teljes vérmintakat! Az
ujjbegyszuarassal nyert teljes vért azonnal meg kell vizsgalni.

« A teljes vér tarolasara antikoagulansokat, példaul EDTA-t, citratot vagy heparint tartalmazé tartalyokat
kell hasznalni.

* A vizsgalat el6tt varja meg, mig a mintak elérik a szobahomérsékletet. A fagyasztott mintakat teljesen
fel kell olvasztani és alaposan Gssze kell keverni a vizsgalat el6tt. Keriilje a mintak ismételt fagyasztasat
és felolvasztasat.

mintakat kell szallitani, azokat az etiologiai agensek szallitisara vonatkozo Gsszes vonatkozod

eléirasnak megfeleléen csomagolja be.
« Ikterikus, lipémias, hemolizalt, hdkezelt és szennyezett mintak hibas eredményeket okozhatnak.

Hasznilat el6tt virja meg, hogy a teszt, a minta és/vagy kontroll elérje a szobahémérsékletet
(15-30°C) .

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre. Jelolje meg az eszkozt a
beteg vagy a kontroll azonositojaval. A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot egy oran beliil el kell
végezni.

2. Vigyen at 2 csepp teljes vért vagy 1 csepp plazmat a késziilék mintaiiregébe (S) a mellékelt eldobhatd
pipettaval, és adjon hozza 1 csepp puffert. Inditsa el az id6zit6t.

VAGY

3. Hagyjon 2 csepp ujjbegyii teljes vért a teszteszkoz mintaiiregének (S) kozepébe esni, majd adjon
hozza 1 csepp puffert. Inditsa el az id6zitot.

Keriilje el, hogy légbuborékok szoruljanak be a mintaiiregbe (S), ne adjon oldatot az
eredményteriiletre.

4. Vérja meg, amig a szines sav(ok) megjelennek. Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni. Ne
értelmezze az eredményt 20 perc elteltével.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines sav jelenik meg a membranon. Egy sav jelenik meg a
kontroll régioban (C), egy masik sav pedig a teszt régioban (T).

- O

NEGATIV: Csak egy szines sav jelenik meg a kontroll teriileten (C). Nem
jelenik meg lathato szines sav a teszttertileten (T).

(2]

ERVENYTELEN: A kontrollsiv nem jelenik meg. Minden olyan vizsgélat
eredményét, amely a megadott leolvasasi id6 alatt nem hozott létre kontrollsavot,
érvénytelennek kell tekinteni. Kérjik, tekintse at az eljarast, és ismételje meg
egy Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is fennéll, azonnal hagyja abba a készlet
hasznélatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval.
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MEGJEGYZES:

1. A szin intenzitasa a vizsgalati tartomanyban (T) a mintaban 1év§ analitok koncentracidjatol fiiggéen
valtozhat. Ezért a tesztteriilet barmely szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy
ez csak kvalitativ teszt, és nem tudja meghatarozni a mintdban 1év6 analitok koncentraciojat.

2. Az elégtelen mintatérfogat, a helytelen mitkodési eljaras vagy a lejart tesztek a legvalosziniibb okai a
kontrollsdv meghibasodasanak.

« A teszt bels6 eljarasi ellenérzéseket tartalmaz. A kontroll régioban (C) megjelend szines sav belsé
pozitiv eljarasi kontrollnak mindsiil, amely megerdsiti a megfelelé mintatérfogatot és a helyes eljarasi
technikat.

* A kiilsé kezel§szervek nem tartoznak a készlethez. Javasoljuk, hogy a pozitiv és negativ kontrollokat
j6 laboratoriumi gyakorlatként teszteljék a vizsgalati eljardas megerdsitése és a megfelel§ vizsgalati

teljesitmény ellendrzése érdekében.
A VIZSGALAT KORLATAI

1. A D-Dimer gyorsteszt (teljes vér/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal, és
csak a D-Dimer kvalitativ kimutatasara hasznalhato.

2. A klinikai diagndzis nem alapulhat pusztan a D-dimer gyorsteszt eredményén. A diagnosztikai dontés
meghozatalakor figyelembe kell venni a paciens teljes klinikai kontextusat, figyelembe véve a klinikai
tiineteket és egyéb relevans informéciokat, példaul a Wells-teszt el6tti valdsziniiségi pontszamot vagy
azzal egyenértékii értéket.

3. Negativ D-dimer eredmények nagyon ritkan eléfordulhatnak még MVT jelenlétében is egyéb
tényezOk miatt, beleértve a vérrdg korat vagy helyzetét, a heparin terapiat, valamint ha a D-dimer

koncentréci()ia a teszt érzékeniséie alatt van.

1. Erzékenység

A D-Dimer Gyortesztkészlet (teljes vér/plazma) minimalis kimutatasi hatara 500 ng/ml.

2. Tartomany és “horog-effektus” észlelése

A D-Dimer gyorstesztkészlet minimalis kimutatasi hatara kapesan (teljes vér / plazma)

kimutattak, hogy 500 ng/ml és 50 ug/ml kozotti értéket képes kimutatni. Nem figyeltek meg
“horog-effektust”, amikor a mintat 50 ug/ml D-dimerrel tesztelték.

3. Korrelacié

A vizsgalatot 149 negativ (EIA megerdsitette, Roche Cobas ¢701) és 153 pozitiv plazmamintan (EIA
igazolt) végeztek a vizsgalatok soran. Minden eredményt 10-20 percnél hataroztak meg.
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Tablazat: Dimer Tesztkészlet vs. EIA

EIA .
+ - Osszesen
. < + 151 16 167
Dimer Tesztkészlet - > [ 133 | 135 |
153 149 302

Pozitiv egyezés a EIA-val: 151/(151+2) = 98,7 % (96,91% - 100%)*

Negativ egyezés a EIA-val: 133/(133+16) = 89,3% (84,34% - 94,26%)*

Teljes egyezés az EIA-val: (151+133)/(151+2+133+16) =94,04% (91,36%-96,72%)*

* 95%-0s megbizhatdsagi intervallum

4. Zavaré anyagok

A kovetkezd vegyiileteket a D-Dimer Gyorstesztkészlet (teljes vér/plazma) segitségével tesztelték, és
nem figyeltek meg interferenciat.

. Chloramphanicol Bilirubin Atenolol
Acetaminofen 50ug/ml 50ug/ml Gmg/ml Soug/ml
Aszkorbinsav Klordiazepoxid50ug/ . Atorvasztatin-kal-ci

Koleszterin 5mg/ml
50ug/ml ml um 50ug/ml
Acetylsalicylic acid Cilazapril . Anizodamin
50ug/ml 50ug/ml Koffein S0ug/ml 50ug/ml
Captopril 50ug/ml Diclofenac 50ug/ml Digoxin 50ug/ml Eritromicin 50ug/ml
Isoszorbid mononitrat Furoszemid " - -
Sougiml S0ug/ml Hidroklorotiazid 50ug/ml DL-tirozin 50ug/ml

Labetalol 50ug/ml
Trigliceridek 15mg/ml

Oxazepam 50ug/ml
Trimetoprim 50ug/ml
Bisoprolol Fumarate
50ug/ml

Fenobarbital 50ug/ml
Verapamil 50ug/ml

Kinin 50ug/ml
Felodipine 50ug/ml
Metoprolol Tartrate
50ug/ml

Nifedipin 50ug/ml Ramipril 50ug/ml

Moracizin-hidroklorid
50ug/ml

Human albumin
110mg/ml
Flunarizin-hidroklorid
50ug/ml
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