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Présentation

Référence
17268 99 10 966

Composition du kit
N/ 200 (R1: 2 x 100, R2: 2 x 100)

Emploi Prévu

Réactif de diagnostic pour la détermination quantitative in vitro du
D-dimére, un produit de dégradation de la fibrine (PDF), dans le
plasma humain recueilli sur citrate sur BioMajesty® JCA-BM6010/C
automatisé. Le dosage des D-dimeéres est utilisé pour exclure les
événements thrombotiques tels que la thrombose veineuse
profonde ou I'embolie pulmonaire, en combinaison avec une
évaluation de la probabilité clinique chez les patients en ambulatoire
qui ne dépassent pas la valeur seuil.

Intérét Clinique

La thrombose est la formation d'un caillot sanguin dans le corps
humain. Un caillot sanguin est constitué d'un filament de fibrine qui
stabilise un amas d'érythrocytes et de platelets [1]. Le D-dimer est
un petit fragment de protéine présent dans le plasma pendant la
fibrinolyse, le processus de dégradation d'un réseau de fibrine.
Dans ce processus, I'enzyme plasmine catalyse la dégradation du
réseau de fibrine et produit ce que I'on appelle des produits de
dégradation de la fibrine, dont le D-dimére [2]. Ainsi, la fibrinolyse
empéche la croissance incontrolée de caillots sanguins et
l'apparition des D-Dimeres peut étre considérée en tant
gu'indicateur d'un systeme de coagulation et de fibrinolyse activé.
Dans des conditions physiologiques normales, la concentration des
D-dimeéres circulants est typiguement faible. Cependant, des
niveaux pathologiquement élevés sont observés dans des
conditions caractérisées par une augmentation de la formation de
fibrine et de l'activité fibrinolytique, comme la thromboembolie
veineuse (TEV), la prééclampsie et certaines conditions de cancer
et d'infections. De plus, des taux élevés sont susceptibles d'indiquer
la présence d'une coagulation intravasculaire disséminée (CIVD).
Etant donné qu'un taux élevé en D-diméres peut étre attribué a
différentes circonstances, une valeur mesurée ne peut jamais étre
considérée pour établir un diagnostic spécifique [3]. En combinaison
avec l'anamnese et le profil du patient, des valeurs de D-diméres
inférieures a la valeur limite (0,5 pg UFI/mL) sont employées pour
exclure avec une grande sensibilité la présence d'une thrombose
veineuse profonde et d'une embolie pulmonaire [4]. Pour
compenser le manque de matériel ou de méthodes de référence,
des études cliniques sont menées pour déterminer les valeurs seuils
et la valeur diagnostique, fournissant ainsi des preuves pour les
diagnostics d'exclusion [5]. Au-deld, les taux de D-dimeéres peuvent
étre appliqués aux patients avec des antécédents de thrombose afin
de prédire le risque de récidive et de surveiller I'efficacité du
traitement anticoagulant [6].

Méthode

Test immunoturbidimétrique a base de particules enrichies

Mesure de la concentration en D-Diméres par la mesure
photométrique de la réaction antigéne anticorps entre les anticorps
anti D-Dimeres portés par des particules et des D-Diméres existants
dans I'échantillon.

Réactifs

Composants et Concentrations

R1: Tampon pH 8,5 0,38 mol/L
R2: Suspension de particules pH 7,5 <1%

Anticorps monoclonaux (souris) contre
des D dimeéres humains liés aux particules de polystyréne
Conservation et Stabilité

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
le coffret, conservés entre +2 °C et +8 °C en évitant toute
contamination. Ne pas congeler.

La stabilité du réactif en flacon ouvert est de 15 mois jusqu'a la date
de péremption.
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Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Les réactifs contiennent de l'azide de sodium (0,95 g/L)
comme conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la
peau et les muqueuses.

2. Les réactifs contiennent du matériel d'origine biologique.
Manier le produit comme potentiellement infectieux selon les
précautions universelles et de bonne pratique de laboratoire.

3. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [7].

4. Des anticorps hétérophiles dans les spécimens de patients
peuvent produire des valeurs fausses.

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le
fabricant.

6. Signaler tout incident grave li¢ au produit au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre ou se situe |'utilisateur
et/ou le patient.

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre
les précautions nécessaires pour [l'utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres parameétres.

8. Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions
relatives a I'élimination des produits chimiques, conformément a la
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute
sécurité.

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matieres
potentiellement dangereuses au plan biologique. Eliminer les
déchets conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Préparation du Réactif

Réactif 1 est prét a I'emploi. Les flacons sont placés directement
dans le carrousel de réactifs.

Remettre en suspension le réactif 2 enrichi au latex par
retournements successifs avant la premiere utilisation, tout en
évitant la formation de mousse.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire

Spécimen

Plasma humain citraté

N'utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le
préléevement et la préparation des échantillons.

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du
fabricant.

Stabilité [8] :

8 heures de +20°Ca+25°C
4 jours de +4°Ca+8°C
6 mois a -20 °C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.
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Calibrants et Controles

TruCal D-Dimer de DiaSys est recommandé pour la calibration. Les
valeurs du calibrant sont établies par rapport au fibrinogéne dégradé
par la plasmine. Utiliser TruLab D-Dimer Niveau 1 and Niveau 2
(TruLab D-Dimer Level 1/2) de DiaSys pour le controle de qualité
interne. Toutes les valeurs titrées des contrdles sont tragables au
systeme de réactif/calibrant de DiaSys. Le controle de qualité doit
étre effectué aprés la calibration. Les intervalles et les limites de
contrdle doivent étre adaptés aux exigences individuelles de chaque
laboratoire. Les résultats doivent se situer dans les intervalles
définis. Suivre les exigences légales et les directives pertinentes.
Chaque laboratoire établira la procédure a suivre si les résultats se
situent en dehors des limites de confiance.

Référence Présentation
TruCal D-Dimer 17260 99 10 047 1 x 1,0mL
(+ diluent) 2 x 25mL
TruLab D-Dimer Level 1 59810 99 10 073 2 x 05mL
(+ diluent) 1 x 25mL
TruLab D-Dimer Level 2 59820 99 10 073 2 x 05mL
(+ diluent) 1 x 25mL
Performances

Domaine de mesure de 0,2 ug FEU/mL jusqu’a 8,7 ug FEU/mL,
dépend de la concentration du calibrant le plus élevé. La linéarité
est donnée a + 10 %.

Au-dela de cette valeur, les échantillons ne doivent pas étre
diluées mais étre rendus avec > 8,7 ug FEU /mL.

Limite de détection** 0,06 ug FEU/mL

Pas d’effet de prozone jusqu'a 50 ug FEU/mL.

Stabilité a bord de I'analyseur | 6 semaines

Stabilité de calibration 4 semaines

Interférence par Interférences | Concentration
<10 % de l'analyte
jusqu’a [ug FEU/mL]

Bilirubine (conjuguée) 60 mg/dL 1,12

Bilirubine (non conjuguée) 60 mg/dL 1,09

Hémolyse 860 mg/dL 0,548

1200 mg/dL 1,06
Lipémie (triglycérides) 370 mg/dL 0,970

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux
références bibliographiques [9,10].

Précision

Répétabilité (n=20) Echantillon | Echantillon | Echantillon

1 2 3
Moyenne [ug FEU/mL] 0,637 1,04 1,64
CV [%] 2,71 1,34 0,935

Inter série (n=20) Echantillon | Echantillon | Echantillon

1 2 3
Moyenne [ug FEU/mL] 0,617 1,05 4,18
CV [%] 4,43 2,36 2,29
Comparaison de méthodes (n=122)
Test x Dimere-D FS de DiaSys
(Hitachi 917)
Testy Dimere-D FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pente 1,04
Ordonnée a l'origine -0,030 pg FEU/mL
Coefficient de corrélation 0,999

** Concentration mesurable la plus basse qui peut étre distinguée de zéro ;
Moyenne + 3 SD (n = 20) d'un spécimen exempt d’analyte.
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Valeurs Usuelles

La valeur du seuil d’exclusion de thrombose

veineuse profonde est fixée a : < 0,5 ug FEU/mL

250 patients ont été examinés dans une étude*** pour déterminer
la valeur du seuil décisionnel des Diméres-D pour exclure la
thrombose veineuse profonde. Il était connu que 50 de ces 250
patients souffraient d’'une thrombose, on soupgonnait que 100
patients d’entre eux puissent en souffrir, un soupgon d’ailleurs qui
n’a pas été confirmé et pour 100 autres patients il n’existait aucun
soupcon de thrombose veineuse profonde. L’étude donnait les
résultats suivants : Avec le dosage des Dimere-D FS de DiaSys et
une valeur de seuil d’exclusion fixée a 0,5 pg/mL FEU : 49 des 50
patients malades étaient correctement classifiés positifs et 1 patient
malade était mal classifié (faussement négatif). Sur les 200 patients
non-thrombotiques, 161 patients étaient correctement classifiés
négatifs et 39 furent mal classifiés (incorrectement positifs). Ainsi,
pour le dosage des Dimére-D FS de DiaSys, avec un seuil de
décision clinique a 0,5 pg/mL FEU, la valeur prédictive négative est
de 99,4 %.

***|_e spécimen pour cette étude a été caractérisé par Prof. Gualtiero Palareti,
Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”, Bologna.
Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.
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* Fluid Stable = Liquide & Stable

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
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D-Dimer FS

Chemistry code 10 726

Application for plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 26.7
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 36
Sample vol (S) 2.7 M-DET.P.n 37
Sample vol (U) 2.7 S-DET.P.p 22
Reagent 1 mix strong S-DET.P.r 23
Reagent 2e mix weak Check D.P.1. 0
Reagent 2 mix strong Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions SCETION AEIE Y B0
Name DDI Cycle 2
Digits 5 Factor 2
M-wave L. 596 E2 corre Not do
S-wave.L —— Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 0.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 2.7 2.7 Judge limit 0.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 2.7 No dil 0 0 0 9.999 -9.999

# entered by user

Application BioMajesty JCA-BM6010/C
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