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Diazyme D-Dimer Assay

Sestava

Reagencie pro Diazyme D-Dimer Assay jsou dodavany v téchto
zabalenych sestavach:

Katalogové ¢islo Velikost
R1: 1x 20 mL
DZI79AK R2: 1x8mL

* Kalibratory a kontroly jsou prodavany samostatné

Pouziti

D-Dimer Assay slouzi ke kvantitativnimu stanoveni degradacnich
produktti fibrinogenu/fibrinu (d-dimer) v lidské plazmé. Stanoveni d-
dimeru se pouziva pro stanoveni pfitomnosti intravaskularni koagulace
a fibrinolyzy. Slouzi pouze k diagnostice in vitro.

Zakladni informace

Po vzniku krevni srazeniny (thrombu) dochazi za normalnich podminek

k okamzité fibrinolytické odpovédi. Aktivace plazminu vede k uvoliiovani
degrada¢nich produkti fibrinu (které obsahuji ptevazné d-dimer) do
krevniho ob&hu®™

Princip testu

Stanoveni pomoci Diazyme D-Dimer Assay je zalozeno na
imunoturbidimetrii s pouzitim latexu. Proteiny d-dimeru ve vzorku se vazi
ke specifické protilatce proti d-dimeru, kterd se nachdzi na povrchu
latexovych c¢astic a dochazi tak k aglutinaci. Hodnotu turbidity vyvolané
touto aglutinaci je pfimo umérna mnozstvi d-dimeru ve vzorku a lze ji
stanovit pomoci optického méfeni. Zafizeni Roche Modular P vypogitava
koncentraci d-dimeru ve vzorku pacienta na zakladé vztazeni naméfené
hodnoty k estibodové kalibra¢ni kiivce.

Reagencie — pracovni roztoky

Reagencie 1
roztok 100 mM Tris pufru, pH 8,2

Reagencie 2
Suspenze mysich monoklonalnich protilatek proti lidskému d-dimeru,
které jsou navazany na latexové ¢astice (0,2 %)

Upozornéni

1. Jako v piipad¢ jinych diagnostickych testi je tfeba pii interpretaci

vysledku vzit do uvahy vysledky dal$ich testt a klinicky stav pacienta.

2. Nepouzivejte reagencie, kalibratory, ani kontroly po uplynuti data
expirace, které je vyznacené na Stitku vnéjsi krabicky. Pro kazdou
novou $arzi reagencii je nutné tuto metodu znovu zkalibrovat a pouzit
kontroly.

3. Ke vzorkim, které obsahuji lidsky material, by se mélo pfistupovat jako
k potencidlng infekénim a pouzivat bezpeéné laboratorni postupy,
jakymi jsou ty, které jsou popsany v Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych
a biomedicinskych laboratofi) (HHS publika¢ni ¢islo [CDC] 93-8395).
Vyhnéte se poziti a kontaktu s kiizi a o¢ima.

4. Dalsi bezpeénostni informace tykajici se skladovani a manipulace tohoto
produktu jsou uvedeny Vjeho bezpecnostnim listu. Pro ziskani
bezpecnostniho listu (MSDS) kontaktujte, prosim, distributora.

5. Nesmichavejte reagencie ruznych Sarzi.

Varovani

Reagencie obsahuje < 0,1 % azidu sodného, NaNjs, ktery slouzi jako
konzervacni ¢inidlo. Azid sodny miiZe reagovat s olovem a médi ve
vodovodnim potrubi a muze tak dojit ke tvorbé vysoce vybusnych azidi
kovu. Pii likvidaci vyplachnéte velkym mnozstvim vody, aby se predeslo
nahromadéni azidu.

Zachazeni s reagenciemi
1. R1 je ptipravena k pouziti
2. R2 pted pouzitim jemné promichejte a poté tak Cifite jedenkrat za tyden.
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Stabilita reagencii a skladovani

Reagencie D-Dimeru Assay, kalibratory a kontroly by mély byt
skladovany pii teplot¢ 2-8 °C. NEZAMRAZUJTE. Jsou-li reagencie,
kalibratory a kontroly spravné skladovany, jsou stabilni do data exspirace
uvedeného na $titku. Oteviené lahve jsou stabilni po dobu 4 tydnu, jsou-li
skladovany v chlazeném oddilu analyzatoru Roche Modular P.

Sbér vzorku a jejich priprava

Pro stanoveni d-dimeru lze pouzit vzorky plazmy s 0,109M (~3,2 %)
citratem sodnym Pfed centrifugaci vzorek otaenim jemné promichejte. Co
nejdiive od odbéru vzorek zcentrifugujte a oddélte plazmu. Vzorky lze
skladovat pii 2-8 °C, jsou-li pouzity do 4 dnfi, nebo az 3 mésice, jsou-li
skladovany pii -20 °C. Vzorky rozmrazujte pii pokojové teploté a pred
pouzitim je peélivé promichejte. Jednou rozmrazené vzorky jiz znovu
nezmrazujte.

Material, ktery je soucasti baleni
Viz kapitola ,,Reagencie — pracovni roztoky* pro reagencie.

Potiebny material, ktery neni soucasti baleni
Kontroly pro validaci u¢innosti Diazyme D-Dimer Assay se dodavaji
zvlast (katalog. ¢. DZ179A-CON)
Kalibratory pro Diazyme D-Dimer Assay se dodavaji zvlast’
(katalog. ¢. DZ179A-CAL)
0,9% roztok NaCl, ktery slouzi jako kalibrator 0
Bézné laboratorni vybaveni
Zatizeni Roche Modular P

Postup metody
Pro podrobné pokyny viz aplikaéni list Roche Modular P.

Kalibrace

Pro kalibraci je zapotiebi 0,9% roztok NaCl a pét hladin kalibratorti
d-dimeru (katalog. ¢. DZ179A- CAL). Hodnoty kalibratorti pro danou
Sarzi jsou uvedeny v certifikatu analyzy. Pro podrobné pokyny viz
aplikaéni list Roche Modular P.

Frekvence kalibrace

Kalibrace Diazyme D-Dimer Assay je v analyzatoru Modular P stabilni po
dobu 4 tydni. Tento test by mél byt dale znovu zkalibrovan spolu
S probéhnutim kontrol pro kazdou novou $arzi reagencii. Ziskané hodnoty
by se mély nachazet v stanovenych mezich. V kazdé laboratoti by mélo
dojit k vytvofeni napravnych opatieni pro pfipad, Ze tyto hodnoty se budou
nachazet mimo stanovené meze.

Kontrola kvality

Doporucujeme, aby kazda laboratof pouzivala sadu kontrol Diazyme D-
Dimer, ktera je uvedena v kapitole ,,Potfebny material, ktery neni soucasti
baleni pro validaci u¢innosti reagencii D-Dimer Assay. Sada kontrol pro
d-dimer je dostupna od Diazyme Laboratories (katalog. ¢. DZ179A-CON).
Interval kontrol a meze by mély byt uzplsobeny pozadavkim kazdé
laboratofe. Ziskané hodnoty by se mély nachédzet ve stanovenych mezich.
V kazdé laboratofi by mélo dojit k vytvoreni napravnych opatfeni pro
ptipad, ze tyto hodnoty se budou nachazet mimo stanovené meze. Kazda
laboratof by méla dodrzovat federalni, statni a mistni pokyny pro testovani
materiala kontroly kvality.

Vysledky
Vysledky jsou zobrazeny v jednotkach pg/mL. Jednotky vysledku
Diazyme D-Dimer Assay jsou pg/mL FEU (Fibrinogen Equivalent Units).

Referen¢ni rozmezi’

Referenéni interval byl stanoven na < 0,50 pg/mL FEU. V kazd¢ laboratofi
by vSak mély byt stanoveny normalni hodnoty pro populaci v daném
regionu.
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Omezeni

1. Diazyme D-Dimer

tromboembolismu.

2. Diazyme D-Dimer Assay nebyl dosud ustanoven pro pediatrické

pacienty.

3.V piipadé metod pouzivajicich mysi protilatky existuje moznost
vyskytu interference diky lidskym protilatkdm ve vzorku proti mys$im
antigentm.

Diazyme D-Dimer Assay byl navrzen tak, aby tato interference byla
minimalizovana, nicméné vzorky od pacientd, ktefi jsou rutinné

v kontaktu se zvifaty nebo produkty ze zvifecich sér, mohou obsahovat
heterofilni protilatky, jez mohou zapfi¢init chybné vysledky.

4. Jako v piipadé dalSich imunoturbidimetrii s pouzitim latexu by

mély po pouziti Diazyme D-Dimer Assay nasledovat piislusné

peclivé promyvaci kroky. Dalsi informace naleznete v manualu
pfistroje.

5. Reagencie Diazyme D-Dimer Assay, kalibratory a kontroly by mély

byt skladovany pfi teploté 2-8 °C. NEZAMRAZUJTE.

Assay neslouzi kvylouceni zilniho

Charakteristiky testu

Data pro stanoveni pfesnosti, srovnani metody, linearity, meze blanku
(LOB)/meze detekce (LOD)/meze stanovitelnosti (LOQ) a interference
ziskana pomoci Roche Modular P jsou uvedena nize.

Piesnost

Interni studie

Presnost Diazyme D-Dimer Assay byla vyhodnocena na zakladé navodu
EP5-A Institutu standardi pro klinické laboratofe (Clinical Laboratory
Standards Institute).

V této studii byly pouzity tfi smésné vzorky citratové plazmy, které
obsahovaly 0,60 pg/mL, 2,41 pg/mL a 5,88 pg/mL FEU. Vzorek s nejnizsi
koncentraci nebyl upravovan. Dalsi dva vzorky plazmy byly obohaceny
0 d-dimer ze zasobniho roztoku, aby dosahly pozadované koncentrace
a poté byly zpracovany. Dale byly testovany tii hladiny kontroly d-dimeru
obsahujici 0,97, 2,99 a 7,47 pg/mL FEU pomoci dvou zpracovani za den
provadénych v duplikatech po dobu 20 pracovnich dnt se tfemi SarZemi

Externi studie

Pfesnost Diazyme D-Dimer Assay byla také vyhodnocena zamyslenymi
uzivateli ve tfech externich pracovistich. V této studii, byly vzorky
0 koncentraci 0,36 pg/mL, 1,06 pg/mL, 3,53 pg/mL a 7,20 pg/mL FEU od
¢ty riznych pacientil testovany v duplikatech pomoci dvou zpracovani
denné béhem 5 na sebe nenavazujicich pracovnich dnti a za pouziti tii Sarzi
reagencii, tfi Sarzi kalibratorti, ve tfech ruznych klinickych testovacich
pracovistich, tfi riznych obsluh atfi riznych piistroji. Vysledky jsou

uvedeny zde:
Vzorek | vramci| mezi mezi mezi celkem  pramé
zpracq  zpra dny Sar r

CV% CV% CV% CV% CV% pg/mL

1 8,9% 8,3% 7,6% 7,1% 11,5% 0,36

2 3,8% 3,6% 7,4% 8,3% 8,3% 1,06

3 2,9% 3,9% 3,1% 0,7% 4,7% 3,53

4 1,6% 3,1% 2,4% 1,5% 3,5% 7,20

reagencii atfemi Sarzemi kalibratord. Kombinované vysledky jsou

uvedeny zde:

Ptesnost vzorkil plazmy v rdmci zpracovani

Mez blanku (LOB), mez detekce (LOD) a mez stanovitelnosti
(LOQ)

LOB, LOD, LOQ pro Diazyme D-Dimer Assay byly stanoveny podle
CLSI EP17-A. LOB byla stanovena na 0,06 pg/mL FEU;

LOD byla stanovena na 0,09 pg/mL FEU; Pro stanoveni LOQ byly
zpracovany vzorky s primérnou naméfenou koncentraci v rozmezi od 0,02
do 0,93. Pomoci prolozeni zavislosti EP evaluatorem-8 byla ur¢ena LOQ
(nejnizsi koncentrace, pro kterou je varia¢ni koeficient (CV) nizsi nez
20 %) na 0,15 pg/mL FEU.

Linearita

Jedenact hladin sady linearity d-dimeru bylo pfipraveno nafedénim
vzorku, ktery obsahoval 8,0 pg/mL FEU pomoci roztoku NaCl v souladu
s navodem EP6-A Institutu standardi pro klinické laboratofe (Clinical and
Laboratory Standards Institute) a otestovano na piistroji Modular P.
Diazyme D-Dimer Assay je linearni v rozmezi od 0,15 do 8,0 pg/mL FEU.

Srovnani metod

Pro otestovani piesnosti Diazyme D-Dimer Assay bylo vyhodnoceno
testovani jednotlivych vzorkd citratové plazmy z cilové populace (jednotka
intenzivni péce, porodnictvi, traumatologie, pooperacni péce a operacni
sal) a srovnano se schvalenym zafizenim pro stanoveni d-dimeru v misté
vyrobce a dvou externich klinickych laboratofi. Byl srovnan celkovy pocet
128 vzorku citratovych plazem (88 unikatnich vzorki) s koncentraci d-

Uroven 1 Uroveti 2 Uroveii 3 dimeru v rozmezi od 0,17 do 7,95 pg/mL FEU. Opakované testovani, které
N 240 240 240 bylo vyhodnocené bootstrapovou regresni analyzou se stratifikaci, je
Primér (ug/mL FEU) 0,60 2,41 5,88 uvedené niZe:
SD 0,03 0,05 0,08 Parametr Celkem ze tFi pracovist’
CV% 5,0% 2,0% 1,4% smérnice 0,979
95% ClI 0,909 az 1,060
prusecik -0,106
95% ClI -0,260 az 0,026
2
Celkova ptesnost vzorkll plazmy R 0,939
Uroveﬁ 1 Uroveﬁ 2 Uroveﬁ 3 Bias v okoli bodu pro 1ékaiské rozhodovani je -0, 12 ug/ml FEU
N 240 240 80 Interference
Primér (pg/mL FEU) 0,60 241 5,88 Nasledujici latky v testovanych koncentraci neinterferuji s metodou (bias
SD 0,04 0,07 0,19 méné nez 10 %):
Cv% 6,2% 2,7% 3.2% Hemoglobin: do 500 mg/dL
Bilirubin: do 40 mg/dL
konjugaty bilirubinu: do 40 mg/dL
Pesnost vzorkt kontroly v rém}Ci zpracovani ] ] Triglyceridy: do 1000 mg/dL
Uroveti 1 Uroveti 2 Uroveti 3 Kyselina askorbova: do 176 mg/dL
N 240 240 240 Revmatoidni faktor do 100 IU/mL
Pramér (pg/mL FEU) 0,97 2,99 7,47 Heparin do 1,5 IU/mL
sD 0,03 0,05 0,11 HAMA do 490 IU/mL
CV% 2,9% 1,6% 1,4% Reference
Celkova presnost vzorkii kontroly 1. Navody BJH British Journal of Haematology. 124, 15-25.
Uroven 1 Uroveti 2 Uroveti 3 2. Alan H.B. Wu. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4. edice.
N 240 240 240 Saunders Elsevier, 11830 Westline Industrial Drive, St. Louis,
Pramér (ug/mL FEU) 0.97 2.09 747 Missouri 63146. 2006; 328-329
SD 0,04 0,08 0,27 MDSS
CV% 4.4% 2.8% 3.6% Schiffgraben 41
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