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Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
del dimero D, un producto de degradacién de la fibrina (PDF), en
plasma humano citratado en BioMajesty® JCA-BM6010/C
automatizado. La determinacién del dimero D se utiliza para excluir
casos tromboticos como la trombosis venosa profunda o la embolia
pulmonar combinandola con una evaluacién de la probabilidad
clinica en pacientes ambulatorios que no superan el valor de corte.

Resumen

La trombosis es la formacién de un coagulo de sangre en el cuerpo
humano. Un coagulo sanguineo consiste en una red de fibrina que
estabiliza un grupo de eritrocitos y trombocitos [1]. El dimero D es
un pequefio fragmento de proteina que se forma en el plasma
durante la fibrindlisis, el proceso de desintegracion de una red de
fibrina. En este proceso, la enzima plasmina cataliza la ruptura de
la red de fibrina y produce los denominados productos de
degradacion de la fibrina, entre ellos, el dimero D [2]. La fibrindlisis
impide asi el aumento incontrolado de los coagulos sanguineos y la
aparicion del dimero D puede considerarse un indicador de la
activacion del sistema de coagulacion y fibrinolitico. La
concentracion de dimero D circulante suele ser baja en condiciones
fisiologicas normales. Sin embargo, se observan niveles
patolégicamente elevados en afecciones caracterizadas por un
aumento de la formacion de fibrina y de la actividad fibrinolitica,
como el tromboembolismo venoso (TEV), la preeclampsia y ciertas
afecciones de cancer e infecciones. Asimismo, los niveles elevados
pueden indicar la presencia de coagulacion intravascular
diseminada (CID). Dado que un nivel elevado de dimero D puede
atribuirse a diversas causas, un valor medido nunca puede servir
para un diagnostico especifico [3]. Junto con la historia clinica y el
perfil del paciente, los valores de dimero D por debajo del valor
limite (0,5 pg FEU/mL) sirven para excluir la trombosis venosa
profunda y la embolia pulmonar con un alto grado de sensibilidad
[4]. Para superar la falta de material o métodos de referencia, se
realizan estudios clinicos para determinar los valores de corte y el
valor diagnéstico, lo que permite aportar evidencia para el
diagnéstico de exclusién [5]. Ademas, los valores de dimero D
pueden ser Utiles en pacientes con antecedentes de trombosis para
predecir el riesgo de recurrencia y controlar la eficacia del
tratamiento anticoagulante [6].

Método

Test inmunoturbidimétrico con particulas de refuerzo
Determinacion de la concentracion de Dimero-D mediante medicion
fotométrica de la reaccion antigeno anticuerpo entre particulas
recubiertas con anticuerpos contra el Dimero-D humano y el
Dimero-D contenido en la muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1:  Solucion amortiguadora pH 8,5 0,38 mol/L
R2:  Suspension de particulas pH 7,5 <1%

Particula de Poliestireno recubierta con anticuerpo
monoclonal (ratén) de Dimero-D anti-humano
Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 15 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. Los reactivos contienen material de origen biolégico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segin las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [7].

4. Los anticuerpos heterdfilos en especimenes de pacientes
pueden llevar a valores erréneos.

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucién necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Reactivo 1 es listo para usar. Los frascos se colocan directamente
en el rotor de reactivos.

Mezclar el reactivo 2 con latex antes de su primera utilizacion
mediante inversiones sucesivas. Evitar la formacion de espuma.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Plasma de citrato humano

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad [8]:

8 horas de 20a25°C
4 dias de 4a8°C
6 meses a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal Dimero-D (TruCal D-Dimer) de DiaSys para
la calibracion. Los valores del calibrador son trazables al fibrinégeno
degradado por el plasminégeno. Utilizar TruLab Dimero-D Nivel 1y
Nivel 2 (TruCal D-Dimer Level 1/2) de DiaSys ara el control de
calidad interno. Todos los valores del ensayo de los controles son
trazables al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de
calidad debe realizarse después de la calibracion. Los intervalos y
limites de control deben adaptarse a los requisitos individuales de
cada laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido

Presentacion

TruCal D-Dimer 172609910047 1 x 1,0mL
(+ diluent) 2 x 25mL
TruLab D-Dimer Level 1 598109910073 2 x 0,5mL
(+ diluent) 1 x 25mL
TruLab D-Dimer Level 2 5098209910073 2 x 0,5mL
(+ diluent) 1 x 25mL

Caracteristicas

Rango de medicién de 0,2 pg FEU/mL a 8,7 ug FEU/mL,
dependiente de la concentracién del calibrador mas alto. La
linealidad se da dentro de + 10 %.

Si se sobrepasa esto rango, es preciso no diluir las muestras
pero éstas deben liberarse con concentracion > 8,7 ug FEU/mL.

Limite de prueba** 0,06 ug FEU/mL
No efecto prozona hasta 50 pg FEU/mL.
Estabilidad en el analizador

6 semanas

Estabilidad de la calibracion 4 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[ug FEU/mL]
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 1,12
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 1,09
Hemodlisis 860 mg/dL 0,548
1200 mg/dL 1,06
Lipemia (triglicéridos) 370 mg/dL 0,970

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [9,10].

Precision
Repetibilidad (n:20) Mue-lstra Muezstra MU%SII‘&
Valor medio [ug FEU/mL] 0,637 1,04 1,64
CV [%] 2,71 1,34 0,935
Dia a dia (n:20) Mue-lstra Muezstra MU%SII‘&
Valor medio [ug FEU/mL] 0,617 1,05 4,18
CV [%] 4,43 2,36 2,29
Comparacion de métodos (n=122)
Test x Dimero-D FS de DiaSys
(Hitachi 917)
Testy Dimero-D FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pendiente 1,04
Interseccién -0,030 pg FEU/mL
Coeficiente de correlacion 0,999

** Concentracion mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.
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Valores de Referencia

Valor “cut-off” (valor de decisién) para excluir

la trombosis venosa profunda de la pierna: < 0,5 ug FEU/mL

En un estudio*** para detectar el valor “cut off” (valor de decision)
del Dimero-D para excluir la trombosis venosa profunda de la
pierna, se analizaron 250 pacientes. A 50 pacientes se les habia
confirmado la existencia de la trombosis. 100 pacientes estaban
bajo sospecha de trombosis, pero no se habia confirmado. Los 100
pacientes restantes no padecian trombosis. El estudio dio el
resultado siguiente: Empleando la prueba Dimero-D FS de DiaSys
y aplicando un valor “cut off” (valor de decisién) de 0,5 ug FEU/mL,
se identificaron correctamente como positivos 49 de los 50
pacientes con trombosis y se obtuvo un Unico resultado falso
negativo. De 200 pacientes sin trombosis, se identificaron 39 como
positivos y 161 pacientes se identificaron correctamente como
negativos.

***Las muestras del estudio fueron caracterizadas por Prof. Gualtiero
Palareti, Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”’, Bologna.
Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim
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www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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BioMajesty”®

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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