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Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Manual D-Dimer kit is intended for carrying out immoturbidimetric based haemostasis assays.

Manual D-Dimer is a latex agglutination test for semi-quantitative determination of fibrin D-dimer.  D-dimer containing moieties are
formed by plasmin degradation of Factor XIIIa cross-linked fibrin. Elevated levels of D-dimer are found in clinical conditions such as
deep vein thrombosis (DVT), pulmonary embolism (PE) and disseminated intravascular coagulation (DIC)1,2. D-dimer levels rise
during pregnancy and high levels are associated with complications3. Manual D-Dimer utilizes a monoclonal antibody reacting with
fibrin D-dimer or fragment D of  fibrin but not with intact  fibrinogen4,  allowing D-dimer determination in human plasma. Serum
samples suited for FDP analysis can also be used. No international standard for D-dimer exists at present. For numerical values
Helena has aligned the Manual D-Dimer with commercially available enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) tests. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only – DO NOT INGEST.  Wear appropriate personal protective
equipment  when handling all  kit  components.   Refer  to  the product  safety  declaration for  the link  to  appropriate  hazard and
precautionary statements where applicable.  Dispose of components in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of:
Hepatitis B Antigen (HbsAg)
HIV 1 antibody
HIV 2 antibody
HCV antibody
However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Pipettes for 20, 100 and 1000 µL volumes1.
Pipette tips2.
3 mL test tubes3.
Timer4.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

The reagents should be stored at +2 –+8°C and used prior to the expiration date recorded on the box. Control plasmas, once
reconstituted may be stored at +2 –+8°C for one week or one month at -20°C. The rubber stopper in the control vials may be
discarded after vial opening.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic  or  siliconised glass should be used throughout.  Blood (9 parts)  should be collected into 3.2% or  3.8% sodium citrate
anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes5. Plasma should be kept at +2 –+8°C or
+18 –+24°C. Testing should be completed within 24 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C or -70°C for
24 months6. Thaw quickly at +37°C prior to testing. Do not keep at +37°C for more than 5 minutes.

PROCEDURE

Allow all vials to warm to room temperature before use, minimum 10 minutes.
A. Qualitative method

Place 20 µL of sample, positive and negative control plasmas in circles on a test card.1.
Place 20 µL of Manual D-Dimer latex suspension in a nearby area of each circle.2.
Quickly mix the sample and Manual D-Dimer latex using clean mixing sticks for each sample. Start the timer.3.
Rock the test card gently and read agglutination between 180 and 200 seconds. Positive (+) or negative (-) agglutination are
compared to results obtained using the controls. The positive control is merely qualitative and should not be further diluted.
Non-agglutinated latex means the sample is normal and no further testing is required.

4.

B. Semi-quantitative method
Performed only on samples tested positive:

Serially dilute 100 µL of sample 1:2, 1:4 and 1:8 with 100 µL Saline Solution using small test tubes.1.
Mark the positions of sample dilutions on the test card and mix with latex suspension as per Qualitative method.2.
The D-dimer concentration may be determined from the table in "Reference Values".3.

INTERPRETATION OF RESULTS

Agglutination occurs within 180-200 seconds for samples containing more than 250 ng/mL D-dimer. The mean level of
D-dimer in a healthy population is between about 8 and 135 ng/mL, and neat plasma from normal, healthy individuals should
not agglutinate. The negative predictive value of the Manual D-Dimer for thrombosis is high7. The circulatory half-life of
D-dimer is about 12 hours. Elevated D-dimer levels can therefore persist for some time after the active process has ceased.
In clinical studies on normal subjects, patients with phlebographically confirmed DVT, patients with DIC and patients with
pre-eclampsia (Pre-EC) the following results were obtained; titers indicate the highest dilution at which the sample shows
agglutination:

1.

* The agglutination was inhibited by addition of the D-dimer specific antibody (0.2 mg/mL) but not with a non-related antibody
PAM-1.

The results may be reported either in D-dimer units or in fibrinogen equivalent units (FEU); 1 ng/mL of D-dimer is equivalent
to approximately 2 ng/mL of FEU6.

2.

Agglutination will be more pronounced and appears more rapidly at higher D-dimer concentrations.3.
Should you require quantitative D-Dimer analysis, Helena Biosciences Europe supplies the following kits for use on photo-optical
instruments:

LIMITATIONS

A negative Manual D-Dimer test does not completely rule out thrombosis. A negative predictive value for patients with
suspected DVT has been found to be 94% with the Manual D-Dimer kit7. Detection of elevated levels of D-dimer should be
used with other clinical information in forming a diagnosis.

1.

Agglutination with samples containing normal D-dimer levels may occasionally occur due to non-specificity.2.
A small number of samples, when mixed with the latex, may exhibit white flakes which should not be confused with
agglutination.

3.

QUALITY CONTROL

The positive and negative controls provided should be used for quality control of each kit. It is recommended that both positive and
negative controls are tested each time the kit is used. If either positive or negative control fails to elicit the appropriate response,
patient results obtained on that occasion should not be used and the kit should be discarded or returned to Helena Biosciences
Europe.

REFERENCE VALUES

Agglutination occurs within 180 to 200 seconds for samples containing more than 250 ng/mL D-dimer. By testing serially diluted
plasmas, semi-quantitative results can be obtained.

Agglutination may be more pronounced and appears more rapidly at higher D-dimer concentrations. If you wish to express the
results in fibrinogen equivalent units (FEU) multiply the D-dimer levels in the table above by 2, e.g. <250 ng/mL becomes <500 FEU.
As discussed in several reports6,8, some commercial latex tests do not have the claimed sensitivity when compared to commercial
ELISA.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Specificity
The monoclonal antibody used in this device is specific for D-dimer by virtue of the screening method used for hybridoma selection2.
A hybridoma, secreting antibodies which reacted positively with purified D-dimer but not with whole fibrinogen or fragment D of
fibrinogen, was selected. No cross-reactivity with fibrinogen or des-AA-fibrinogen was observed when either analyte was substituted
for  plasma in  this  assay.  Plasma from 16 patients  with  rheumatoid  arthritis  was assayed and 14 of  these were found to  be
non-agglutinating with the Manual D-Dimer test.  The two agglutinations could be inhibited by addition of  the D dimer specific
monoclonal antibody but not with addition of a monoclonal of the same subgroup, IgG1k (PAM 1). This suggests that the Manual
D-Dimer is insensitive to rheumatoid factor disturbances.
Reproducibility
Three plasma samples were selected to test reproducibility of the assay. Each sample was tested 10 times on each of three
different days. In each case, where as positive result was obtained, the sample was titrated. The results in D-dimer (ng/mL):

Accuracy
The Manual D-Dimer kit was compared to another commercially available D-dimer latex. Both products gave a negative reaction
when tested on 25 normal specimens. When 30 patient plasma samples were tested with ELISA and Manual D-Dimer, all samples
with ELISA values above 225 ng/mL showed agglutination with Manual D-Dimer.
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Component Content Description Preparation
Manual
D-Dimer Latex

1 x 1.7 mL (REF 5250)
1 x 0.85 mL (REF 5250H)

Suspension of latex
beads. Beads are
coated with anti D-dimer
monoclonal antibody.

Agitate the latex by repeatedly inverting the vial for
5 seconds immediately before use. If latex mass
collects at the neck of the vial or is visible in the
latex suspension, vortex vial for 10 seconds, to
ensure any settled material is resuspended.

Positive
Control
Plasma

1 x 1 mL Lyophilized human
plasma enriched with
fibrin D-dimer.

Reconstitute with 1 mL Saline Solution. Allow to
stand for 20 minutes and mix well before use, do
not shake.

Negative
Control
Plasma

1 x 1 mL Lyophilized human
plasma.

Reconstitute with 1 mL of Saline Solution. Allow to
stand for 20 minutes, and mix well before use, do
not shake.

Saline
Solution

2 x 8 mL (REF 5250)
1 x 8 mL (REF 5250H)

Buffered saline, pH 7.3.
Contains 0.2 g/L sodium
azide.

The reagent is ready for use as packaged.

Test Cards 16 x 6 sample (REF 5250)
8 x 6 sample (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Each kit contains instructions for use.

Sample Number of patients Negative D-Dimer Plasma dilution
Undiluted 1:2 1:4 1:8

Normal 101 100 1* - - -
DVT 48 3 10* 7* 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

REF 5551 / 5552 / 5554 Auto Blue D-Dimer 400
REF 5601 / 5501 Auto Red D-Dimer 700

D-Dimer Level (ng/mL)
ng/mL Undiluted 1:2 1:4 1:8
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Reproducibility
Sample D-Dimer Level Result
Normal < 250 ng/mL Negative
Intermediate 3000 ng/mL Titer 1:8
High > 16,000 ng/mL Titer 1:64
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Fiche technique

UTILISATION

Le kit Manual D-Dimer est destiné à la réalisation des analyses de l'hémostase par immunoturbidimétrie.

Manual D-Dimer est un essai d'agglutination au latex pour analyse semi-quantitative des D-dimères de fibrine.  Les fragments
contenant des D-dimères résultent de la dégradation par la plasmine de la fibrine croisée avec le facteur XIIIa. On trouve des
concentrations élevées de D-dimères dans le cadre de pathologies cliniques du type thrombose veineuse profonde (TVP), embolie
pulmonaire (EP) et coagulation intravasculaire disséminée (CIVD)1,2. Les taux de D-dimères augmentent pendant la grossesse et
des taux élevés sont également observés en cas de complications3. Manual D-Dimer exploite l'effet d'un anticorps monoclonal qui
rentre en réaction avec les D-dimères ou fragments D de la fibrine mais pas avec le fibrinogène intact4, permettant ainsi d'analyser
les D-dimères dans le plasma humain. On peut également utiliser des échantillons de sérum appropriés pour analyse PDF. Aucune
norme internationale n'existe actuellement pour les D-dimères. Pour obtenir des valeurs numériques, Helena a aligné la méthode
Manual D-Dimer sur la technique de dosage immunoenzymatique commercialisée (ELISA).  

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Les réactifs  du kit  sont  à usage diagnostique in  vitro  uniquement  – NE PAS INGÉRER. Porter  un équipement  de protection
individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit
pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant.  Éliminer les composants conformément
aux églementations locales. 

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boîte du kit ou sur le
flacon) quant à la présence de :
Antigène de l'hépatite B (AgHBs)
Anticorps anti-VIH 1
Anticorps anti-VIH 2
Anticorps anti-VHC
Cependant, ils doivent être manipulés avec les mêmes précautions que celles prises pour les échantillons patients humains.

COMPOSITION

MATÉRIEL NÉCESSAIRE NON FOURNI

Pipettes à 20, 100 et 1000 µL1.
Pointes de pipette2.
Tubes de dosage de 3 mL3.
Minuterie4.

CONSERVATION, DURÉE DE VIE UTILE ET STABILITÉ

Les  réactifs  doivent  être  conservés  à  +2  –+8°C  et  utilisés  avant  la  date  de  péremption  mentionnée  sur  la  boîte.  Une  fois
reconstitués, il est possible de conserver les plasmas de contrôle une semaine à +2 –+8°C ou un mois à -20 °C. Le bouchon en
caoutchouc dans les fioles de contrôle doit être jeté après ouverture de la fiole.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélèvement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate de
sodium à 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma après centrifugation à 1500 x g pendant 15 minutes5. Conserver le plasma entre
+2 –+8°C ou +18 –+24°C. L’analyse doit être terminée dans les 24 heures suivant le prélèvement de l’échantillon; sinon, il  est
possible de congeler le plasma à -20°C ou -70°C à 24 mois6. Décongeler rapidement à +37°C avant de réaliser l’analyse. Ne pas
laisser à +37°C plus de 5 minutes.

PROCÉDURE

Attendez que toutes les fioles se réchauffent à température ambiante au moins 10 minutes avant de les utiliser.
A. Méthode qualitative

Placez 20 µL d'échantillon et de plasmas contrôles positifs et négatifs en cercles sur une carte d'essai.1.
Placez 20 µL de Manual D-Dimer latex en suspension à proximité de chacun des cercles formés.2.
Mélangez rapidement l'échantillon et le Manual D-Dimer latex avec un bâtonnet propre pour chaque échantillon. Mettez la
minuterie en marche.

3.

Agitez doucement la carte d'essai et mesurez l'agglutination au bout de 180-200 secondes. Comparez les résultats positifs
(+) et négatifs (-) avec les contrôles. Le contrôle positif est d'ordre purement qualitatif et une dilution supplémentaire est
donc inutile. En l'absence d'ag-glutination du latex, l'échantillon est jugé normal et n'a donc pas besoin d'être testé de
nouveau.

4.

B. Méthode semi-quantitative
Effectuée sur les seuls échantillons au résultat positif:

Utilisez 100 µL d'échantillon pour effectuer une dilution en série de 1:2, 1:4 et 1:8 avec 100 µL de solution saline dans de
petits tubes de dosage.

1.

Marquez la position des dilutions sur la carte d'essai et mélangez avec le latex en suspension comme indiqué au Méthode
qualitative.

2.

La concentration en D-dimères pourra être établie par référence au tableau "Valeurs de Référence".3.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

L'agglutination intervient dans les 180-200 secondes pour les échantillons contenant plus de 250 ng/mL de D-dimères. Le
taux moyen de D-dimères dans une population saine va de 8 à 135 ng/mL et le plasma pur provenant d'individus sains ne
devrait donc pas s'agglutiner. Manual D-Dimer a une valeur prédictive négative élevée pour la thrombose7. La demi-vie des
D-dimères dans le sang circulant est de 12 heures environ. Des taux élevés de D-dimères peuvent donc persister pendant
un certain temps après cessation du processus actif. Des études cliniques portant sur des sujets sains, des patients avec un
diagnostic de thrombose veineuse profonde confirmé par phlébographie, des patients avec CIVD et des patients avec
prééclampsie (Pré-EC) ont mis en évidence les résultats suivants; les titres correspondent au taux le plus élevé de dilution
auquel l'é-chantillon démontre des signes d'agglutination:

1.

* L'agglutination a été inhibée par addition d'anticorps spécifiquement dirigés contre les D-dimères (0,2 mg/mL), mais l'ajout de
l'anticorps PAM-1 indépendant est resté sans effet.

Les résultats peuvent être exprimés soit en D-dimères, soit en unités équivalent fibrinogène (UEF); 1 ng/mL de D-dimères
équivaut à environ 2 ng/mL de UEF6.

2.

L'agglutination peut être plus prononcée et plus rapide pour des concentrations de D-dimères assez élevées.3.
Si vous avez besoin d'une détermination quantitative des D-dimères, Helena Biosciences Europe fournit les kits suivants à utiliser
avec les instruments photo-optiques:

LIMITES

Un test négatif en Manual D-Dimer n'élimine pas totalement l'hypothèse de thrombose. La trousse d'analyse Manual
D-Dimer a donné une valeur prédictive négative de 94% pour des patients avec suspicion de thrombose veineuse
profonde7. La détection de taux élevés de D dimères doit donc être confirmée par d'autres données cliniques pour arriver à
un diagnostic.

1.

Un phénomène d'agglutination des échantillons contenant des taux normaux de D-dimères peut occasionnellement être
observé en raison de la non-spécificité de la réaction.

2.

Un petit nombre d'échantillons peuvent, après mélange avec le latex, présenter des flocons blancs qui ne doivent toutefois
pas être confondus avec un phénomène d'agglutination.

3.

CONTRÔLE QUALITÉ

Les contrôles positifs et négatifs fournis doivent être utilisés pour contrôle de la qualité de chaque trousse. Il est recommandé de
tester les contrôles positifs et négatifs à chaque nouvelle utilisation de la trousse. Si l'un des contrôles (positif ou négatif) ne fournit
pas la réponse attendue, les résultats obtenus pour ce test ne doivent pas être exploités et la trousse utilisée doit être délais-sée ou
renvoyée à Helena Biosciences Europe.

VALEURS DE RÉFÉRENCE

L'agglutination intervient dans les 180-200 secondes pour les échantillons contenant plus de 250 ng/mL de D-dimères. Une dilution
du plasma en série permet d'obtenir des résultats semi-quantitatifs.

L'agglutination peut être plus prononcée et plus rapide pour des concentrations de D-dimères assez élevées. Si vous souhaitez
exprimer les résultats en unités équivalent fibrinogène (UEF), multipliez par 2 les taux de D-dimères du tableau ci-dessus, par
exemple, <250 ng/mL devient <500 UEF. Différents rapports6,8 ont montré que certaines analyses commerciales au latex n'ont pas
la sensibilité alléguée par rapport à la technique ELISA commercialisée.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES

Spécificité
L'anticorps  monoclonal  utilisé  dans  cet  appareil  est  spécifiquement  dirigé  contre  les  D-dimères  en  raison  de  la  méthode de
dépistage exploitée pour la sélection d'hybridomes2. Un hybridome sécrétant des anticorps réagissant positivement aux D-dimères
purifiés mais non au fibrinogène intègre ou au fragment D du fibrinogène a été sélectionné. Aucune forme de réactivité croisée avec
le fibrinogène ou le monomère de fibrine de type I  n'a été observée lorsque l'un ou l'autre des échantillons à analyser a été
substitué au plasma dans cet essai. Le plasma de 16 patients atteints de polyarthrite rhumatoïde a été analysé et 14 de ces
échantillons n'ont montré aucun signe d'agglutination avec le test Manual D-Dimer. Les deux cas d'agglutination ont pu être inhibés
par  addition  de  l'anticorps  monoclonal  spécifiquement  dirigé  contre  les  D-dimères,  mais  l'ajout  d'un  monoclone  du  même
sous-groupe, l'IgG1k (PAM-1) est resté sans effet. Ce résultat laisse à penser que Manual D-Dimer n'est pas sensible aux troubles
liés au facteur rhumatoïde.
Reproductibilité
Trois échantillons de plasma ont été sélectionnés pour un test de reproductibilité. Chaque échan-tillon a été testé 10 fois par jour
sur trois jours. Dans chaque cas, en cas de résultat positif, l'é-chantillon a été titré. Voici les résultats en D-dimères (ng/mL):

Exactitude
La trousse Manual D-Dimer a été comparée à une autre méthode d'analyse des D-dimères au latex parmi celles disponibles en
commerce. Les deux produits ont donné une réaction négative suite à l'analyse de 25 spécimens normaux. Lors de l'analyse de 30
échantillons de plasma de patients avec ELISA et le test Manual D-Dimer, tous les échantillons dépassant les 225 ng/mL avec
ELISA ont montré des signes d'agglutination avec Manual D-Dimer.
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Composant Contient Description Préparation
Manual
D-Dimer
Latex

1 x 1.7 mL (REF 5250)
1 x 0.85 mL (REF 5250H)

Suspension de
particules de latex. Les
particules sont enduites
d'anticorps
monoclonaux.

Agitez le latex en renversant plusieurs fois la fiole
pendant 5 secondes immédiate-ment avant
utilisation. Si des amas de latex s'amoncellent dans
le cou du flacon ou sont présents dans la suspension
de latex, vortexer le flacon pendant 10 secondes
pour s'assurer que le dépôt est remis en suspension.

Positive
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma de contrôle
positif. Plasma humain
lyophilisé enrichi en
D-dimères.

Reconstituer en ajoutant 1 mL de Saline Solution.
Laisser reposer 20 minutes et bien mélanger avant
utilisation (ne pas agiter).

Negative
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma de contrôle
négatif. Plasma humain
lyophilisé.

Reconstituer en ajoutant 1 mL de Saline Solution.
Laisser reposer 20 minutes et bien mélanger avant
utilisation (ne pas agiter).

Saline
Solution

2 x 8 mL (REF 5250)
1 x 8 mL (REF 5250H)

Tampon salin de pH
7,3. Contient 0,2 g/L
d'azide de sodium.

Le réactif est prêt à l’emploi.

Test Cards 16 x 6 échantillon (REF 5250)
8 x 6 échantillon (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Chaque kit contient une fiche technique.

Échantillon Nombre de patients Négatif au test Manual D-Dimer Dilution du plasma
Non dilué 1:2 1:4 1:8

Normal 101 100 1* - - -
TVP 48 3 10* 7* 14* 14*
CIVD 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

REF 5551 / 5552 / 5554 Auto Blue D-Dimer 400
REF 5601 / 5501 Auto Red D-Dimer 700

Taux de D-dimères (ng/mL)
ng/mL Non dilué 1:2 1:4 1:8
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Reproductibilité
Échantillon Aux de D-diméres Résultat
Normal < 250 ng/mL Négatif
Intermédiaire 3000 ng/mL Titre 1:8
Haut > 16,000 ng/mL Titre 1:64
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Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Das Manual D-Dimer-Kit ist für immunturbidimetrische Gerinnungstests vorgesehen.

Manual D-Dimer ist ein Latex-Agglutinationstest für den semiquantitativen Nachweis von Fibrin D-Dimeren.  Beim Plasmin-Abbau
von Fibrin, das durch den Faktor XIIIa quervernetzt ist, entstehen D-dimer enthaltende Spaltprodukte. Erhöhte Konzentrationen von
D-dimer werden bei klinischen Zuständen wie tiefer Venenthrombose (TVT), Pulmonalembolie (PE) und disseminierter intravasaler
Koagulation (DIC)1,2 beobachtet D-dimer Werte steigen während der Schwangerschaft an; hohe Werte weisen auf Komplikationen
hin3. Manual D-Dimer bedient sich eines monoklonalen Antikörpers, der mit dem Fibrin D-Dimer oder dem Fibrin Fragment D, nicht
aber mit intaktem Fibrinogen interagiert4, und dadurch den Nachweis des D-dimers im Humanplasma ermöglicht. Es können auch
für die FDP-Analyse geeignete Serum-Proben herangezogen werden. Gegenwärtig gibt es keinen internationalen Standard für
D-dimere.  Für  numerische  Werte  hat  Helena  das  Manual  D-Dimer  an  im  Handel  erhältliche  erhältliche  Enzyme  Linked
immunosorbent Assay (ELISA)-Tests angeglichen.  

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit  enthaltenen Reagenzien sind ausschließlich für  die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen. NICHT
VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sämtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausrüstung. Beachten Sie
gegebenenfalls  die  Verweise  auf  entsprechende  Gefahren-  und  Vorbeugeerklärungen  in  der  Produktsicherheitserklärung. 
Entsorgen Sie die Komponenten gemäß den örtlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind für folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der Verpackung oder
den Ampullen angegeben):
Hepatitis-B-Antikörper (HbsAg)
HIV-Antikörper 1
HIV-Antikörper 2
HCV-Antikörper
Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Pipetten für 20, 100 und 1000 µL1.
Volumina Pipettenspitzen2.
3 mL Reagenzgläser3.
Timer4.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITÄT

Die Reagenzien sollten bei +2 –+8°C gelagert und vor Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums verbraucht werden. Rekonstituierte
Kontrollplasmen können bei +2 –+8°C eine Woche bzw. einen Monat bei -20°C gelagert werden. Den Gummipfropfen der Kontroll-
Fläschchen nach dem Öffnen entsorgen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil) entnommen
werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren5. Plasma bei +2 –+8°C oder +18 –+24°C lagern. Plasma
sollte innerhalb von 24 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C oder -70°C für 24 Monat gelagert werden6. Vor dem Testen
schnell bei +37°C auftauen. Nicht länger als 5 Minuten bei +37°C belassen.

VORGEHENSWEISE

Lassen Sie alle Fläschchen, vor dem Gebrauch für mindestens 10 Minuten auf Raumtemperatur kommen.
A. Qualitative Methode

Tragen Sie jeweils 20 µL der Probe sowie der positiven und negativen Kontrollplas-men kreisförmig auf ein Testkärtchen auf.1.
Tragen Sie unmittelbar neben jeden Kreis jeweils 20 µL der Maunal D-Dimer Latex-Suspension auf.2.
Vermischen Sie Proben und Manual D-Dimer Latex rasch mit sauberen Mischstäb-chen für jede Probe. Starten Sie den
Timer.

3.

Schütteln Sie die Testkärtchen vorsichtig und lesen Sie die Agglutination zwischen 180 und 200 Sekunden ab. Positive (+)
oder negative (-) Agglutination wird mit den Ergebnissen der Kontrollen verglichen. Die Positivkontrolle hat ausschließlich
qualitativen Charakter und sollte nicht weiter verdünnt werden. Nicht-agglutiniertes Latex bedeutet, dass eine normale Probe
vorliegt. Es ist kein weiterer Test erforderlich.

4.

B. Semiquantitativen Methode
Wird nur an positiv getesteten Proben ausgeführt:

Verdünnen Sie 100 µL der Probe seriell 1:2, 1:4 und 1:8 mit 100 µL Kochsalzlösung in kleinen Reagenzgläsern.1.
Markieren Sie die Positionen der Probenverdünnungen auf dem Testkärtchen und mischen Sie mit der Latex-Suspension
wie Qualitative Methode.

2.

Die D-Dimer Konzentration kann aus der Tabelle in "Referenzwerte" bestimmt werden.3.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Bei Proben mit mehr als 250 ng/mL D-dimer tritt die Agglutination innerhalb von 180 - 200 Sekun-den ein. In einer gesunden
Bevölkerung liegt der Mittelwert von D-dimeren zwischen 8 und 135 ng/mL, und sauberes Plasma von normalen, gesunden
Individuen sollte nicht agglutinieren. Der negative Prognosewert des Manual D-Dimers für eine Thrombose ist hoch7. The
Halbwertzeit des D-dimer im Blutkreislauf beträgt etwa 12 Stunden. Erhöhte D-dimer Werte können deshalb noch einige Zeit
nach Abklingen der aktiven Prozesse bestehen bleiben. In klinischen Studien mit normalen Testpersonen, Patienten mit
phlebografisch bestätigter DVT, Patienten mit DIC und Patienten mit Prä-Eklampsie (Pre-EC) wurden folgende Ergebnisse
erhal-ten; die Titer bezeichnen die höchste Verdünnungsstufe bei der die Probe eine Agglutination auslöst:

1.

* Die Agglutination wurde durch die Zugabe eines D-dimer spezifischen Antikörpers (0,2 mg/mL) gehemmt, jedoch nicht durch den
nicht-verwandten Antikörper PAM-1.

Die Ergebnisse können entweder in D-dimer Einheiten oder als Fibrinogen Equivalent Units (FEU) angegeben werden;
1 ng/mL D-dimer entspricht in etwa 2 ng/mL FEU6.

2.

Bei höheren D-Dimer Konzentrationen tritt die Agglutination deutlicher hervor und setzt schneller ein.3.
Falls Sie eine quantitative D-Dimer-Analyse benötigen, bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kits zur Verwendung auf
fotooptischen Geräten an:

EINSCHRÄNKUNGEN

Ein negativer Manual D-Dimer Test schließt Thrombosen nicht vollständig aus. Für den Manual D-Dimer Kit wurde ein
negativer Prognosewert für Patienten mit Verdacht auf DVT von 94% bestimmt7. Der Nachweis erhöhter D-dimer Werte
sollte im Zusammenhang mit anderen klinischen Informationen bei der Diagnosestellung betrachtet werden.

1.

Eine Agglutination von Proben mit normalen D-dimer Werten kann fallweise aufgrund von Nicht-Spezifität auftreten.2.
Bei einigen wenigen Proben kann es beim Mischen mit Latex zu weißen Ausflockun-gen kommen, die nicht mit einer
Agglutination verwechselt werden sollten.

3.

QUALITÄTSKONTROLLE

Die  mitgelieferten  Positiv-  und  Negativkontrollen  sollten  für  die  Qualitätskontrolle  jedes  Kits  her-angezogen  werden.  Es  wird
empfohlen, dass sowohl die Positiv- als auch die Negativkontrollen bei jeder Anwendung des Kits getestet werden. Wenn entweder
die  Positiv-  oder  Negativkontrolle  keine  entsprechende  Reaktion  zeigen,  sollten  die  aus  dieser  Testreihe  erhaltenen
Patientenbe-funde nicht verwendet und der Kit entsorgt oder an Helena Biosciences Europe zurückgegeben werden.

REFERENZWERTE

Bei Proben mit mehr als 250 ng/mL D-dimer tritt die Agglutination innerhalb von 180 bis 200 Sekunden ein. Beim Testen von seriell
verdünnten Plasmen können semi-quantitative Ergebnisse erzielt werden.

Bei höheren D-dimer Konzentrationen tritt die Agglutination deutlicher hervor und setzt schneller ein. Falls Sie die Resultate in
Fibrinogen Equivalent Units (FEU) angeben wollen, verdoppeln Sie die D-dimer Werte aus der Tabelle oben, z.B. <250 ng/mL wird
zu <500 FEU. Wie aus mehreren Berichten ersichtlich6,8, weisen eine Reihe handelsüblicher Latex-Tests im Vergleich zu handel-
süblichen ELISA nicht die entsprechende Sensitivität auf.

LEISTUNGSMERKMALE

Spezifität
Der  in  diesem  Gerät  verwendete  monoklonale  Antikörper  ist  spezifisch  für  das  D-dimer  durch  die  Wirksamkeit  der  für  die
Hybridomauswahl verwendeten Screeningmethode2. Es wurde ein Hybridom ausgewählt, welches positiv mit gereinigtem D-dimer
reagierende, aber nicht mit dem Gesamt-Fibrinogen oder dessen Fragment D reagierende Antikörper absondert. Es konnten weder
Kreuzreaktivität mit Fibrinogen noch mit Des-AA-Fibrinogen in substituiertem Plasma beobachtet werden. Plasma von 16 Patienten
mit chronischer Polyarthritis wurde getestet. Bei 14 dieser Patienten konnte mit dem Manual D-Dimer Test keine Agglutination
festgestellt werden. Die beiden Agglutinationen konnten durch die Zugabe des D-dimer spezifischen Antikörpers gehemmt werden -
nicht aber durch Zugabe eines monoklonalen Antikörpers der gleichen Untergruppe IgG1k (PAM-1). Diese Befunde deuten darauf
hin, dass das Manual D-Dimer insen-sitiv auf Störungen durch Rheumafaktoren ist.
Reproduzierbarkeit
Für  den  Test  auf  Reproduzierbarkeit  des  Assays  wurden  drei  Plasmaproben  ausgewählt.  Jede  der  Proben  wurde  an  drei
verschiedenen Tagen jeweils 10 mal getestet. Bei jedem Fall eines positiven Ergebnisses wurde die Probe titriert. Die Ergebnisse in
D-dimer (ng/mL):

Genauigkeit
Der Manual D-Dimer Kit wurde mit einem anderen handelsüblichen erhältlichen D-dimer Latex verglichen. Beide Produkte ergaben
eine negative Reaktion im Test bei 25 normalen Proben. Beim Testen von Plasmaproben von 30 Patienten mittels ELISA und
Manual D-Dimer zeigten alle Proben mit ELISA Werten über 225 ng/mL eine Agglutination mit dem Manual D-Dimer.
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Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung
Manual
D-Dimer Latex

1 x 1.7 mL (REF 5250)
1 x 0.85 mL (REF 5250H)

Suspension aus
Latexbeads. Die Beads
sind mit dem
Anti-D-dimer
monoklonalen
Antikörper.

Mischen Sie das Latex, indem Sie das Fläschchen
unmittelbar vor dem Gebrauch wiederholt für jeweils
5 Sekunden umdrehen. Falls sich die Latexmasse
an dem Fläschchenhals ansammelt oder in der
Latexsuspension sichtbar ist, das Fläschchen 10
Sekunden mit dem Vor-texmischer mischen, um zu
gewährleisten, dass alles absetzte Material
resuspendiert ist.

Positive
Control
Plasma

1 x 1 mL Positives Kontroll-
Plasma. Lyophilisiertes,
mit dem Fibrin D-dimer
angereichertes Human-
plasma.

Mit 1 mL Saline Solution rekonstituieren. 20 Minuten
stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen, dabei
nicht schütteln.

Negative
Control
Plasma

1 x 1 mL Negatives Kontroll-
Plasma. Lyophilisiertes
Humanplasma.

Mit 1 mL Saline Solution rekonstituieren. 20 Minuten
stehen lassen und vor Gebrauch gut mischen, dabei
nicht schütteln.

Saline
Solution

2 x 8 mL (REF 5250)
1 x 8 mL (REF 5250H)

Gepufferte
Kochsalzlösung mit
einem pH von 7,3.
Enthält 0,2 g/L
Natriumazid.

Das Reagenz ist gebrauchsfertig verpackt.

Test Cards 16 x 6 probe (REF 5250)
8 x 6 probe (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Jedes Kit enthält eine Gebrauchsanweisung.

Proben Patientenzahlen Negative D-Dimer Resultate Plasmaverdünnung
Unverdünnt 1:2 1:4 1:8

Normal 101 100 1* - - -
DVT 48 3 10* 7* 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

REF 5551 / 5552 / 5554 Auto Blue D-Dimer 400
REF 5601 / 5501 Auto Red D-Dimer 700

D-Dimer Wert (ng/mL)
ng/mL Unverdünnt 1:2 1:4 1:8
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Reproduzierbarkeit
Probe D-Dimer Wert Ergebnis
Normal < 250 ng/mL Negativ
Mäßig 3000 ng/mL Titer 1:8
Hoch > 16,000 ng/mL Titer 1:64



itManual D-Dimer
Istruzioni per l’uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Manual D-Dimer è concepito per l'esecuzione di dosaggi di emostasi mediante test immunoturbidimetrico.

Manual D-Dimer è un test di agglutinazione del lattice per la determinazione semiquantitativa del D-dimero della fibrina.  Le frazioni
contenenti il D-dimero si formano in seguito alla degradazione, da parte della plasmina, della fibrina stabilizzata dal fattore XIIIa.
Livelli elevati di D-dimero sono stati riscontrati in condizioni cliniche quali la trombosi venosa profonda (DVT), l'embolia polmonare
(PE) e la coagulazione intravascolare disseminata (DIC)1,2. I livelli di D-dimero aumentano durante la gravidanza e livelli molto
elevati sono associati a complicazioni3. Helena Ddimer utilizza un anticorpo monoclonale che reagisce con il D-dimero della fibrina
o con il frammento D della fibrina ma non con il fibrinogeno intatto4, consentendo in questo modo la determinazione del D-dimero
nel  plasma  umano.  È  possibile  utilizzare  anche  campioni  di  siero  adatti  all'analisi  FDP.  Non  esistono  attualmente  standard
internazionali  per  il  D-dimero.  Per  i  valori  numerici  Helena  ha  allineato  Manual  D-Dimer  a  test  con  immunosorbente  legato
all'enzima (ELISA) disponibili in commercio.  

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare un’adeguata
attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali
e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.  Smaltire i componenti conformemente
alle normative locali vigenti.

I prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o sulla fiala)
per la presenza di:
Antigene dell’epatite B (HbsAg)
Anticorpo HIV 1
Anticorpo HIV 2
Anticorpo HCV
Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione paziente umano.

COMPOSIZIONE

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Pipette da 20, 100 e 1000 µL1.
Puntali per pipette2.
Provette da 3 mL3.
Cronometro4.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITÀ

I reagenti devono essere conservati a una temperatura compresa tra +2 –+8°C ed utilizzati prima della data di scadenza riportata
sulla confezione. I plasmi di controllo, dopo la ricostituzione, devono essere a +2 –+8°C per una settimana o un mese a -20°C. Il
tappo di gomma dei vial dei controlli può essere gettato dopo l'apertura del vial.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell’intera procedura è necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere raccolto in sodio
citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti5. Il
plasma deve essere conservato a +2 –+8°C o +18 –+24°C. I test devono essere completati entro 24 ore dalla raccolta dei campioni;
in alternativa, il plasma può essere conservato congelato a -20°C o a -70°C per 24 mese6. Decongelare rapidamente a +37°C prima
di eseguire i test. Non conservare a +37°C per oltre 5 minuti.

PROCEDURA

Prima dell'uso attendere per almeno 10 minuti che tutte le vial raggiungano la tem-peratura ambiente.
A. Metodo qualitativo

Mettere su una scheda di test 20 µL di plasma di controllo positivo e negativo cam-pione formando dei cerchi.1.
Mettere 20 µL di sospensione di Manual D-Dimer Latex in una zona adiacente di ciascun cerchio.2.
Miscelare velocemente il campione ed il Manual D-Dimer Latex utilizzando un bas-toncino pulito per ciascun campione. Far
partire il cronometro.

3.

Ruotare delicatamente la test card e leggere l'agglutinazione dopo 180-200 secondi. L'agglutinazione positiva (+) o negativa
(-) viene confrontata con i risultati ottenuti utilizzando i controlli. Il controllo positivo è puramente qualitativo e non deve
essere diluito ulteriormente. Un lattice non agglutinato indica che il campione è normale e non sono necessarie ulteriori
analisi.

4.

B. Metodo semiquantitativa
Eseguito solo sui campioni risultati positivi:

Diluire in serie 100 µL di campione 1:2, 1:4 e 1:8 con 100 µL di soluzione salina utilizzando provette piccolo.1.
Segnare sulla scheda di test le posizioni dei campioni diluiti e miscelare con la sospensione di lattice come indicato nel
Metodo qualitativo.

2.

La concentrazione del D-dimero può essere determinata in base alla tabella ri-portata nel paragrafo "Valori di Riferimento".3.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

L'agglutinazione avviene entro 180-200 secondi per i campioni che contengono più di 250 ng/mL di D-dimero. Il livello medio
di D-dimero nella popolazione sana è compreso tra 8 e 135 ng/mL ed il plasma tal quale di individui normali e sani non deve
dare agglutinazione. Il valore predittivo negativo del test Manual D-Dimer per le trombosi è elevato7. L'emivita circolatoria del
D-dimero è di circa 12 ore. Livelli elevati di D-dimero possono pertanto persistere per un certo tempo dopo il termine del
processo attivo. In studi clinici effettuati su soggetti normali, pazienti con DVT confer-mato flebograficamente, pazienti con
DIC e pazienti con pre-eclampsia (Pre-EC), sono stati ottenuti i seguenti risultati; i titoli indicano la diluizione massima a cui il
campione mostra agglutinazione:

1.

* L'agglutinazione è stata inibita aggiungendo l'anticorpo specifico del D-dimero (0,2 mg/mL) ma non un anticorpo non correlato
PAM-1.

I risultati possono essere riportati in unità di D-dimero o in unità equivalenti di fibrinogeno (FEU); 1 ng/mL di D-dimero è
equivalente a circa 2 ng/mL di FEU6.

2.

L'agglutinazione sarà più pronunciata ed apparirà più rapidamente con concentrazi-oni di D-dimero più elevate.3.
In caso richiedeste un’analisi quantitativa del D-Dimero, Helena Biosciences Europe fornisce i kit seguenti per l’utilizzo su strumenti
foto-ottici:

LIMITAZIONI

Un test del Manual D-Dimer negativo non esclude completamente la trombosi. Il kit D-dimer consente di stabilire al 94% un
valore predittivo negativo per pazienti con sospetto DTV7. Utilizzare la rilevazione di livelli elevati di D-dimero unitamente ad
altre informazioni cliniche per la formazi-one di una diagnosi.

1.

L'agglutinazione può verificarsi occasionalmente con campioni contenenti livelli normali di D-dimero a causa di
non-specificità.

2.

In un numero ridotto di campioni, miscelati con il lattice, potrebbe verificarsi una flocculazione bianca che non deve essere
confusa con l'agglutinazione.

3.

CONTROLLO QUALITÀ

I controlli positivo e negativo forniti devono essere utilizzati per il controllo qualità di ciascun kit. Si consiglia di testare entrambi i
controlli ogni volta che si utilizza il kit. Se il controllo positivo o negativo non fornisce la risposta appropriata, non utilizzare i risultati
ottenuti in tale occasione e gettare o restituire il kit alla Helena Biosciences Europe.

VALORI DI RIFERIMENTO

L'agglutinazione avviene entro 180-200 secondi per i campioni che contengono più di 250 ng/mL di D-dimero. È possibile ottenere
risultati semiquantitativi analizzando una serie di diluizioni del plasma.

L'agglutinazione può essere più pronunciata ed apparire più rapidamente con concentrazioni di D-dimero più elevate. Per esprimere
i risultati in unità equivalenti di fibrinogeno (FEU), moltiplicare per 2 i livelli di D-dimero riportati nella tabella precedente; ad esempio
<250 ng/mL diventerà <500 FEU. Come discusso in diversi rapporti6,8, per alcuni test basati su lattice attualmente in commercio
non viene dichiarata la sensibilità rispetto ai test ELISA ugualmente disponibili in commercio.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Specificità
L'anticorpo monoclonale utilizzato in questo dispositivo è specifico per il D-dimero in virtù del metodo di screening utilizzato per la
selezione dell'ibridoma2. È stato selezionato un ibridoma che secerne anticorpi che reagiscono con il D-dimero purificato ma non
con l'intero fibrinogeno o con il frammento D del fibrinogeno. Non è stata osservata nessuna cross-reattività con il fibrino-geno o il
desAA-fibrinogeno sostituendo nel  test  il  plasma con uno degli  analiti.  Testando plasma provenienti  da 16 pazienti  con artrite
reumatoide,  14  di  questi  sono  risultati  non  agglutinanti  con  il  test  Manual  D-Dimer.  È  possibile  inibire  le  due  agglutinazioni
aggiungendo l'anticorpo monoclon-ale specifico del D-dimero ma non un monoclonale dello stesso sottogruppo, IgG1k (PAM-1). Ciò
suggerisce che il Manual D-Dimer non è sensibile ai disturbi provocati dal fattore reumatoide.
Riproducibilità
Per verificare la riproducibilità del test, sono stati selezionati tre campioni di plasma. Ogni cam-pione è stato testato 10 volte al
giorno, per 3 giorni. In ciascun caso, quando è stato ottenuto un risultato positivo, il campione è stato titolato. Di seguito sono
riportati i risultati in D-dimero (ng/mL):

Accuratezza
Il kit Manual D-Dimer è stato confrontato con un altro lattice D-dimero disponibile in commercio. Entrambi i prodotti hanno dato una
reazione negativa quando testati  su 25 campioni  normali.  Testando con ELISA e Manual  D-Dimer 30 campioni  di  plasma da
paziente, tutti i campioni aventi valori ELISA maggiori di 225 ng/mL hanno mostrato agglutinazione con Manual D-Dimer.
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Componente Contiene Descrizione Preparazione
Manual
D-Dimer Latex

1 x 1.7 mL (REF 5250)
1 x 0.85 mL (REF 5250H)

Sospensione di sfere di
lattice. Le sfere sono
ricoperte di anticorpo
monoclonale.

Immediatamente prima dell'uso, agitare il lattice per
5 secondi capovolgendo ripetutamente il vial. Se la
massa di lattice si raccoglie intorno al collo della
fiala oppure è visibile nella sospensione, agitare la
fiala su vortex per 10 secondi per assicurarsi che
nessun materiale sia risospeso.

Positive
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma di controllo
positivo. Plasma
umano liofilizzato
arricchito con D-dimero
della fibrina.

Ricostituire con 1 mL di Saline Solution. Lasciare
riposare per 20 minuti e miscelare accuratamente
prima dell'uso, non scuotere.

Negative
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma di controllo
negativo. Plasma
umano liofilizzato.

Ricostituire con 1 mL di Saline Solution. Lasciare
riposare per 20 minuti e miscelare accuratamente
prima dell'uso, non scuotere.

Saline Solution 2 x 8 mL (REF 5250)
1 x 8 mL (REF 5250H)

Soluzione tampone a
pH 7,3. Contiene
0,2 g/L di sodio azide.

Il reagente è in confezione pronta all'uso.

Test Cards 16 x 6 campione (REF 5250)
8 x 6 campione (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Ogni kit contiene un Istruzioni per l’uso.

Campione Numero di pazienti Risultato negativo di D-Dimer Diluizione del plasma
Non diluito 1:2 1:4 1:8

Normale 101 100 1* - - -
DVT 48 3 10* 7* 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

REF 5551 / 5552 / 5554 Auto Blue D-Dimer 400
REF 5601 / 5501 Auto Red D-Dimer 700

Livello di D-dimero (ng/mL)
ng/mL Non diluito 1:2 1:4 1:8
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Riproducibilità
Campione Livello di D-dimero Risultato
Normale < 250 ng/mL Negativo
Intermedio 3000 ng/mL Titolo 1:8
Superiore > 16,000 ng/mL Titolo 1:64

esManual D-Dimer
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Manual D-Dimer es realizar ensayos de hemostasia basados en la inmunoturbidimetría.

Manual D-Dimer es un ensayo de aglutinación por látex para la determinación semicuantitativa del dímero D de la fibrina.  Los
fragmentos que contienen dímero D se forman por la acción de la plasmina al degradar la fibrina estabilizada por el factor XIIIa.
Niveles elevados de dímero D pueden observarse en patologías clínicas tales como la trombosis venosa profunda (DVT),  el
embolismo pulmonar  (PE) y  la  coagulación intravascular  diseminada (DIC)1,2.  Los niveles de dímero D aumentan durante el
embarazo, estando asociados los niveles altos a complicaciones3. En Manual D-Dimer se utiliza un anticuerpo monoclonal que
reacciona con el dímero D o el fragmento D de la fibrina pero no con el fibrinógeno4, lo que permite la determinación del dímero D
en el plasma humano. También pueden utilizarse muestras de suero adecuadas para el análisis FDP. Actualmente no existe un
patrón internacional para el dímero D. En cuanto a los valores numéricos, Helena ha ajustado Helena D dimer a los ensayos
inmunoabsorbentes ligados a enzimas (ELISA) disponibles en el mercado.  

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sólo para uso de diagnóstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de protección personal
adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaración de seguridad del producto para saber más sobre
las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo.  Desechar los componentes de conformidad con las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o en el vial)
de la presencia de:
Antígeno de la hepatitis B (HbsAg)
Anticuerpos del VIH 1
Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC
Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICIÓN

ARTÍCULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Pipetas para 20, 100 y 1000 µL1.
Puntas de pipeta2.
Tubos de ensayo de 3 mL3.
Temporizador4.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos deben conservarse a una temperatura entre +2 –+8°C y ser utilizados antes de la fecha de caducidad que figura en el
envase. Plasmas control, una vez reconstituidos pueden conser-varse a entre +2 –+8°C durante una semana o un mes a -20ºC.
Tras la apertura de los viales de control puede desecharse el tapón de caucho.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plástico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato sódico al 3,2% o
al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugación a 1500 x g durante 15 minutos5. El plasma debe conservarse a
+2 –+8°C o +18 –+24°C. Las pruebas deberían terminarse en 24 horas desde la recogida de las muestras o el plasma puede
conservarse congelado a -20°C o -70°C durante 24 mes6. Descongelar rápidamente a +37°C antes de realizar la prueba. No
conservar a +37°C durante más de 5 minutos.

PROCEDIMIENTO

Antes de su uso deberá esperarse a que los viales alcancen la temperatura ambiente (mín. 10 minutos).
A. Método cualitativo

Aplicar en círculos 20 µL de los plasmas de muestra, de control positivo y de control negativo sobre una tarjeta de ensayo.1.
Aplicar 20 µL de la suspensión de Manual D-Dimer Latex en las proximidades de cada círculo.2.
Mezclar rápidamente la muestra y el Manual D-Dimer Latex utilizando un palillo de mezclar limpio para cada muestra. Poner
en marcha el temporizador.

3.

Balancear suavemente la tarjeta de ensayo y leer la aglutinación al cabo de 180 - 200 segundos. La aglutinación positiva (+)
o negativa (-) se compara con los resultados obtenidos con los controles. El uso del control positivo es puramente cualitativo
y no debe diluirse más. Un látex no aglutinado significa que la muestra es normal, por lo que no es necesario realizar más
ensayos.

4.

B. Método semicuantitativa
Para realizar únicamente en muestras que han dado positivo:

Realizar diluciones seriadas de 100 µL de la muestra a 1:2, 1:4 y 1:8 con 100 µL de solución salina utilizando tubos de
ensayo pequeños.

1.

Marcar las posiciones de las diluciones de la muestra en la tarjeta de ensayo y mezclar con suspensión de látex de acuerdo
con el Método cualitativo.

2.

La concentración de dímero D puede determinarse con la tabla de la sección "Valores de Referencia".3.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

La aglutinación se produce al cabo de 180 - 200 segundos en aquellas muestras que contienen más de 250 ng/mL de
dímero D. El nivel medio de dímero D en una población sana se encuentra entre 8 y 135 ng/mL aprox. y el plasma puro de
sujetos normales sanos no debe aglutinarse. El valor negativo predictivo de Manual D-Dimer para la trombosis es elevado7.
La semivida circulato-ria del dímero D es de aproximadamente 12 horas. Por ello los niveles elevados de dímero D pueden
persistir durante algún tiempo después de cesar el proceso activo. En estudios clínicos con sujetos normales, pacientes con
DVT confirmada flebográficamente, pacientes con DIC y pacientes con pre-eclampsia (Pre-EC) se obtuvieron los siguientes
resulta-dos; los títulos indican la máxima dilución a la cual la muestra presenta aglutinación:

1.

* La aglutinación se vio inhibida por la adición del anticuerpo específico del dímero D (0,2 mg/mL) pero no por la de un anticuerpo
PAM-1 no relacionado.

Los resultados pueden expresarse en unidades de dímero D o en unidades equivalentes de fibrinógeno (FEU). 1 ng/mL de
dímero D equivale a aprox. 2 ng/mL de FEU6.

2.

La aglutinación puede ser más pronunciada y aparece más rápidamente con concen-traciones mayores de dímero D.3.
Si necesita un análisis cuantitativo de D-Dímero, Helena Biosciences Europe ofrece los siguientes kits para uso en instrumentos
foto-ópticos:

LIMITACIONES

Un resultado de Manual D-Dimer negativo no excluye totalmente una trombosis. Con el kit Manual D-Dimer el valor
predictivo negativo para pacientes con sospecha de DVT obtenido ha sido del 94%7. Para establecer un diagnóstico deberá
tenerse en cuenta la detección de niveles elevados de dímero D junto con el resto de la información clínica.

1.

A veces puede producirse una aglutinación en muestras que contienen niveles de dímero D normales causada por una
inespecificidad.

2.

Algunas muestras cuando son mezcladas con látex pueden presentar copos blancos que no deben confundirse con una
aglutinación.

3.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad de cada kit se utilizarán los controles positivo y negativo suministrados. Se recomienda valorar tanto el
control positivo como el negativo cada vez que se utiliza el kit. Si el control positivo o el negativo no proporciona una respuesta
adecuada, deberán descartarse los resultados del paciente obtenidos en esa ocasión y el kit deberá ser eliminado o devuelto a
Helena Biosciences Europe.

VALORES DE REFERENCIA

La aglutinación se produce a los 180 - 200 segundos en aquellas muestras que contienen más de 250 ng/mL de dímero D. Si se
analizan plasmas diluidos en serie, pueden obtenerse resultados semicuantitativos.

La aglutinación puede ser más pronunciada y aparece más rápidamente con concentraciones mayores de dímero D. Si desea
expresar los resultados en unidades equivalentes de fibrinógeno (FEU) deberá multiplicar por 2 los niveles de dímero D de la tabla
anterior, p.ej., <250 ng/mL = <500 FEU. Como se ha debatido en varios informes6,8, algunos ensayos de látex comerciales no
presentan la sensibilidad declarada cuando se comparan con el método ELISA comercial.

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES

Specificità
L'anticorpo monoclonale utilizzato in questo dispositivo è specifico per il D-dimero in virtù del metodo di screening utilizzato per la
selezione dell'ibridoma2. È stato selezionato un ibridoma che secerne anticorpi che reagiscono con il D-dimero purificato ma non
con l'intero fibrinogeno o con il frammento D del fibrinogeno. Non è stata osservata nessuna cross-reattività con il fibrino-geno o il
desAA-fibrinogeno sostituendo nel  test  il  plasma con uno degli  analiti.  Testando plasma provenienti  da 16 pazienti  con artrite
reumatoide,  14  di  questi  sono  risultati  non  agglutinanti  con  il  test  Manual  D-Dimer.  È  possibile  inibire  le  due  agglutinazioni
aggiungendo l'anticorpo monoclon-ale specifico del D-dimero ma non un monoclonale dello stesso sottogruppo, IgG1k (PAM-1). Ciò
suggerisce che il Manual D-Dimer non è sensibile ai disturbi provocati dal fattore reumatoide.
Riproducibilità
Per verificare la riproducibilità del test, sono stati selezionati tre campioni di plasma. Ogni cam-pione è stato testato 10 volte al
giorno, per 3 giorni. In ciascun caso, quando è stato ottenuto un risultato positivo, il campione è stato titolato. Di seguito sono
riportati i risultati in D-dimero (ng/mL):

Accuratezza
Il kit Manual D-Dimer è stato confrontato con un altro lattice D-dimero disponibile in commercio. Entrambi i prodotti hanno dato una
reazione negativa quando testati  su 25 campioni  normali.  Testando con ELISA e Manual  D-Dimer 30 campioni  di  plasma da
paziente, tutti i campioni aventi valori ELISA maggiori di 225 ng/mL hanno mostrato agglutinazione con Manual D-Dimer.
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Componente Contiene Descripción Preparación
Manual
D-Dimer Latex

1 x 1.7 mL (REF 5250)
1 x 0.85 mL (REF 5250H)

Suspensión de perlas de
látex. Las perlas están
recubiertas con anticuerpo
monoclonal anti-dímero-D.

Agitar el látex invirtiendo repetidamente el vial
durante 5 segundos justo antes de usarlo. Si
la masa de látex se acumula en el cuello del
vial o es visible en la suspensión de látex,
agite el vial en vórtex durante 10 segundos
para asegurarse de que ningún material
sedimentario quede resuspendido.

Positive
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma de control positivo.
Plasma humano liofilizado
enriquecido con dímero D de
fibrina.

Reconstituir con 1 mL de Saline Solution.
Dejar reposar durante 20 minutos y mezclar
bien antes de usar, no agitar.

Negative
Control
Plasma

1 x 1 mL Plasma de control negativo.
Plasma humano liofilizado.

Reconstituir con 1 mL de Saline Solution.
Dejar reposar durante 20 minutos y mezclar
bien antes de usar, no agitar.

Saline Solution 2 x 8 mL (REF 5250)
1 x 8 mL (REF 5250H)

Solución salina
tamponada, pH 7,3, con
0,2 g/L de azida sódica.

El reagente está listo para ser utilizado
directamente del paquete.

Test Cards 16 x 6 muestra (REF 5250)
8 x 6 muestra (REF 5250H)

Mixing Sticks 50 (REF 5250)
25 (REF 5250H)

Cada kit contiene instrucciones de uso.

Muestra Número de pacientes Resultado negativo con D-Dimer Dilución del plasma
Sin diluir 1:2 1:4 1:8

Normal 101 100 1* - - -
DVT 48 3 10* 7* 14* 14*
DIC 29 0 3 3 4 19
Pre-EC 6 2 1 3 - -

REF 5551 / 5552 / 5554 Auto Blue D-Dimer 400
REF 5601 / 5501 Auto Red D-Dimer 700

Nivel de dímero D (ng/mL)
ng/mL Sin diluir 1:2 1:4 1:8
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Reproductibilidad
Muestra Nivel de dímero D Resultado
Normale < 250 ng/mL Negativo
Intermedio 3000 ng/mL Título 1:8
Superiore > 16,000 ng/mL Título 1:64

ruТест-система "Д-димер, ручной метод"
инструкция

НАЗНАЧЕНИЕ

Комплект «Д-димер, ручной метод» предназначен для выполнения анализов гемостаза на иммунотурбидиметрической
основе.

Тест-система  «Д-димер,  ручной  метод»  позволяет  полуколичественно  определять  содержание  Д-Димера  в  образцах
плазмы  пациентов  на  основе  агглютинации  латексных  частиц  с  адсорбированными  на  них  антителами.   Д-димер
образуется в процессе плазминового протеолиза сшитых фактором XIIIа нитей фибрина. Повышенные концентрации в
плазме крови Д-димера отмечаются при тромбозах глубоких вен нижних конечностей, тромбоэмболии легочной артерии,
ДВС-синдроме1,2.  Уровень  Д-димера  повышается  во  время  беременности,  что  более  выражено  при  осложнениях
беременности3. В этом наборе используются моноклональные антитела которые вступают в реакцию с Д-димером или
фрагментами  Д  фибрина,  но  не  с  фибриногеном4,  позволяя  определять  Д-димер  в  плазме  человека.  Могут  быть
исследованы  также  образцы  сыворотки,   используемые  для  определения  ПДФ.  В  данное  время  международных
контролей для Д-димера не существует. Для численных значений компания Хелена сравнивает Тест-систему "Д-димер,
ручной метод" с коммерчески доступными иммуноферментными методами исследования (ИФА).  

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Содержащиеся в данном наборе реагенты предназначены только для in vitro диагностики– НЕ ПРИНИМАТЬ ВНУТРЬ! При
работе  со  всеми  компонентами  набора  использовать  соответствующие  средства  индивидуальной  защиты.  В  случае
необходимости см. свидетельство о безопасности изделия для ознакомления с соответствующими описаниями опасного
воздействия и сведениями о мерах предосторожности.   Удаление компонентов в отходы производите в соответствии с
местными правилами.

Препараты  крови  были  подвергнуты  скринингу  и  показали  отрицательный  результат  (если  на  коробке,  в  которую
упакован комплект или на пробирке не указано иное) на:
Антиген к гепатиту В (HbsAg)
Антитела к ВИЧ 1  
Антитела к ВИЧ 2  
Антитела к вирусу гепатита С (HCV)  
Тем не менее с ними следует обращаться, соблюдая те же меры предосторожности, что и при обращении с образцом,
полученным от человека.

СОСТАВ

НЕОБХОДИМЫЕ КОМПОНЕНТЫ, НЕ ВКЛЮЧЕННЫЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Пипетка на 20, 100 и 1000 мкл1.
Наконечники для пипетки2.
Пробирки объемом 3 мл3.
Секундомер4.

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ И УСТОЙЧИВОСТЬ

Реагенты  должны  быть  использованы  до  окончания  срока  годности  указанного  на  упаковке  и  должны  храниться  при
+2 –+8°C. Контрольные плазмы после разведения должны храниться при +2 –+8°C в течение 1-й недели или 1-го месяца
при -20°C. Резиновый колпачок во флаконах с контрольными плазмами может быть выброшен после их открытия.

ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Для работы следует использовать только пластиковые или силиконированные стеклянные пробирки. Кровь забирается в
пробирку с цитратным антикоагулянтом (3,2% или 3,8% цитрат натрия) в соотношении 9 + 1. После центрифугирования
при  1500 g, в  течение  15 минут5 (использование  других  параметров  должно  проверяться  лабораторией),  полученную
плазму необходимо отделить от форменных элементов крови. Плазму следует хранить при температуре +2 –+8°C или
+18 –+24°C. Тестирование  должно  быть  проведено  в  течение  24 часов  после  забора  образцов,   либо   плазму  можно
однократно  заморозить  и  хранить  при  температуре  -20°С  или  -70°С  в  течение  24  месяцев6.  Перед  проведением
исследования плазму следует быстро разморозить при +37°C. Не держать плазму при +37°C более 5 минут.

ПРОЦЕДУРА

Доведите до комнатной температуры все компоненты набора, в течение, минимум 10 минут.
А.    Качественный метод (скрининг)

Поместите 20 мкл образца или контрольной плазмы в лунки на тест карте.1.
Нанесите рядом с образцом 20 мкл латексного реагента.2.
Быстро перемешайте компоненты, используя одноразовые палочки для перемешивания.  Включите секундомер.3.
Наклоняйте осторожно карту вверх-вниз и отметьте время появления агглютинации частиц латекса между
180-200 сек. Позитивная (+) и негативная (-) агглютинация сравнивается с результатами, полученными при
использовании контрольных плазм. Позитивный контроль только качественный и дополнительно не разводиться.
Отсутствие агглютинации в опытной пробе свидетельствует об отрицательном результате анализа и дальнейшего
тестирования не требует.  

4.

Б.    Полуколичественный метод (титрование)
Выполняется  только  с  образцами  плазмы,  показавшими  положительный  результат  при  качественном  анализе
(скрининге):

Используя маленькие пробирки последовательно разведите 100 мкл образца и 100 мкл солевого буфера 
используя следующие разведения 1+1, 1+3, 1+7.

1.

Отметьте положения разведенного образца на тест карте и определите агглютинацию, как показано выше, в
разделе "А. Качественный метод (скрининг)".

2.

Концентрация Д-димера может быть определена используя таблицу в разделе "референсные значения". 3.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Агглютинация частиц латекса появляется в течение 180-200 сек. для образцов плазмы с содержанием Д-димера
выше 250 нг/мл. Средний уровень Д-димера в популяции практически здоровых людей находится между 8 и
135 нг/мл. Отсутствие повышения Д-димера в плазме крови имеет большое диагностическое значение для
исключения тромбоза7. Период полувыведения Д-димера из плазмы крови составляет около 12 часов.
Повышенный уровень Д-димера может какое-то время определяться в соответствии с происходящим внутри
сосудов фибринолизом. После клинических испытаний практически здоровых людей, а так же пациентов с
флебографически подтвержденным тромбозом глубоких вен и пациентов с диссеминированным
внутрисосудистым свертыванием (ДВС-синдром), а также при преэклампсии были получены следующие
результаты:

1.

* Агглютинация была подавлена добавлением специфичным к Д-димеру антителом (0.2 мг/мл), не связанным с антителом
(PAM-I).

Результаты могут быть представлены в ед. измерения Д-димера или в фибриноген- эквивалентных единицах
(ФЭЕ). 1 единица Д-димера = 2 ФЭЕ6.

2.

Агглютинация может проходить быстрее и более четко в образцах имеющих высокую концентрацию Д-димера.3.
Для  количественного  определение  уровня  Д-димера  на  приборах  с  оптическим  методом  детекции,  компания  Хелена
поставляет:

ОГРАНИЧЕНИЯ

Негативный результат при определении Д-димера не исключает диагноз тромбоза. Отрицательная
диагностическая значимость метода для венозных тромбозов с ручным набором для определения Д-димера
компании Хелена составляет > 94%7. Определение уровня Д-димера должно проходить вместе с другим клинико-
лабораторным обследованием.

1.

Небольшое количество образцов с нормальным уровнем Д-димера могут показывать агглютинацию из-за не
специфичности.

2.

или образовывать белую взвесь при перемешивании с латексными частицами (не путать с агглютинацией).3.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Поставляемые позитивные и негативные контроли должны быть использованы для контроля качества каждого набора.
Рекомендуется  использовать  оба  контроля  при  каждом  использование  набора.  В  случае  если  позитивный  или
негативный  контроль  не  даст  соответствующую  реакцию,  результат  не  должен  быть  использован  в  диагностических
целях, набор должен быть забракован и выслан дистрибьютору или компании Хелена.

НОРМАЛЬНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

Агглютинация  латекса  в  образцах  плазмы,  содержащих  Д-димер  в  концентрации  более  чем  250 нг/мл  появляется  в
течение  180  -  200  сек.  Исследование  последовательно  разведенных  образцов  плазмы  позволяет  получить
полуколичественный результат анализа.

– нет агглютинации
+ агглютинация
Агглютинация  может  проходить  быстрее  и  отчетливее  в  образцах,  имеющих  высокую  концентрацию  Д-димера.
Результаты могут быть представлены в ед. измерения Д-димера или в фибриноген-эквивалентных единицах (ФЭЕ). 1
единица  Д-димера  =  2  ФЭЕ.  Например,  <250  нг/мл  (уровень  Д-димера)  равен  <500  (ФЭЕ).  Как  говорилось  в  ряде
публикаций6,8,  некоторые  коммерческие  латексные  тесты  имеют  умеренную  чувствительность,  но  более  высокую
специфичность в сравнении с иммуноферментными тестами (ИФА).

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Специфичность
В  реакции  используются  моноклональные  антитела,  специфичные  к  Д-димеру  (для  скринингового   метода  отобрана
определенная гибридома2). Были выбраны антитела, которые вступают в реакцию лишь с очищенным Д-димером, но не с
фибриногеном или фрагментом Д фибриногена. Таким образом, тест-система не имеет перекрестной чувствительности к
фибриногену или к дезАА-фибриногену. Плазмы 16 пациентов с наличием ревматоидного артрита были протестированы
и  14 из  них  не  дали  реакцию  аглюцинации  с  использованием  ручного  определения  Д-димера  компании  Хелена.  Две
аглюцинации могут быть вызваны подавлением Д-димер специфических моноклональных антител, но не добавлением
моноклональных одной подгруппы IgG1k (PAM1). Это характеризует Хелена ручной Д-димер, как не чувствительный к
ревматоидному фактору.
Воспроизводимость
Для оценки воспроизводимости результатов теста были отобраны три образца плазмы. Каждый образец был тестирован
10 раз в течение трех различных дней. В каждом позитивном случае образец плазмы был титрован.
Результаты определения Д-димера (нг/мл):

Точность
Тест-система  "Д-димер,  ручной  метод”  производства  компании  Хелена  был  сопоставлен  с  другим  аналогичным
коммерческим  набором,  основанным  на  латексной  агглютинации.  Оба  набора  дали  негативную  реакцию  при
тестировании  25  нормальных  образцов.  Плазма  30  пациентов  была  тестирована  с  использованием  ИФА  и  набором
"Д-димер, ручной метод". Все образцы на ИФА со значениями уровня Д-димера выше 225 нг/мл также показали наличие
агглютинации частиц латекса.
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Компоненты Состав набора Описание Приготовление реагентов
Д-димер
латексный
реагент

1 x 1.7 мл (Кат. № 5250)
1 x 0.85 мл (Кат. № 5250H)

Взвеси латексных
частиц, покрытых
моноклональными
антителами против
Д-димера.

Флакон с латексным реагентом,
непосредственно перед
использованием, переворачивайте
(без встряхивания) в течение 5 сек. В
случае скопления латексной массы в
горловой части флакона, а также в
случае видимого присутствия частиц
массы в латексной суспензии
произведите перемешивание флакона
на вортексе в течение 10 секунд до
полного растворения осажденного
материала.

Д-димер
позитивный
контроль

1 x 1 мл Лиофилизированная,
обогащенная Д-димером
плазма человека.

Добавьте 1.0 мл солевого буфера во
флакон с контрольной плазмой. 
Осторожно перемешайте и оставьте
при комнатной температуре в течение
20 минут, переворачивайте (без
встряхивания) перед использованием.

Д-димер
негативный
контроль

1 x 1 мл Лиофилизированная
плазма человека.

Добавьте 1.0 мл солевого буфера во
флакон с контрольной плазмой. 
Осторожно перемешайте и оставьте
при комнатной температуре в течение
20 минут, переворачивайте (без
встряхивания) перед использованием.

Буфер солевой 2 x 8 мл (Кат. № 5250)
1 x 8 мл (Кат. № 5250H)

Солевой буфер, рН 7.3.
Содержит 0.2 г/л азида
натрия.

Реагент поставляется в готовом для
использования виде.

Карты тестовые. 16 x 6 образец (Кат. № 5250)
8 x 6 образец ( Кат. № 5250H)

Палочки
перемешивающие

50 (Кат. № 5250)
25 ( Кат. № 5250H)

Каждый набор содержит инструкцию по применению.

Тест-система "Д-димер, ручной метод"
Образцы
плазмы

Число
наблюдений

Число отрицательных
результатов

Разведения плазмы
Неразведённый 1+1 1+3 1+7

Нормальные 101 100 1* - - -
ТГВ 48 3 10* 7* 14* 14*
ДВС-синдром 29 0 3 3 4 19
Преэклампсия 6 2 1 3 - -

Кат. № 5551, 5552, 5554 "Авто Синий Д-димер 400"
Кат. № 5601, 5501 "Авто Красный Д-димер 700"

Расчет уровня Д-димера Разведенный образец
Д-димер, нг/мл Неразведённый образец 1+1 1+3 1+7
< 250 - - - -
250-500 + - - -
500-1000 + + - -
1000-2000 + + + -
> 2000 + + + +

Воспроизводимость
Образец Уровень Д-димера Результат
Нормальный < 250 нг/мл   Негативный
Средний 3000 нг/мл Титр 1+7
Высокий > 16000 нг/мл Титр 1+63


