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Cesky

Pouziti

Kvantitativni imunologicky test pro detekci d-dimeru v heparinované

vendzni krvi uréeny k pouZiti na pfistroji cobas h 232.

Test Roche CARDIAC D-Dimer slouzi jako pomlicka pfi podezfeni na
hlubokou vendzni trombézu a plicni embolii. Negativni vysledek d-dimeru
indikuje, Ze tyto nemoci mohou byt s vysokou pravdépodobnosti vylouceny.

Souhrn

D-dimer je degradacni produkt crosslinkovaného fibrinu. Koncentrace
d-dimeru vyjadfuje miru fibrinolytické aktivity plazminu v cévni soustaveé.
ZvySené koncentrace d-dimeru indikuji zvySenou koagulaéni

a fibrinolytickou aktivitu. Pfi bézné hodnoté d-dimeru Ize s velmi vysokou
spolehlivosti vylougit akutni cévni trombozu a plicni

embolij.1:2:3456.,7.8,9,10,11,12,13

Princip testu

Test obsahuje 2 monoklondlni protilatky proti degradaénim produkttm
fibrinu, které obsahuji prvky struktury d-dimeru. Jedna z protilatek je
znadena zlatem, druha je biotinylovana. Protilatky tvofi sendviovy komplex
s d-dimerem v krvi. Po odstranéni erytrocytli ze vzorku pfechdzi plazma
pfes detekéni zonu, ve které se hromadi zlatem znaéené sendvicové
komplexy d-dimeru a pozitivni signdl je zobrazen jako nacervenald linka
(signalni linie). Pfebytecné zlatem znacené protilatky se hromadi kolem
kontrolni linie, coZ signalizuje, Ze test byl platny. Intenzita signaini linie
narlistd tmémé koncentraci d-dimeru.

Opticky systém pfistroje detekuje tyto 2 linie a méfi intenzitu signalni linie.
Integrovany software pfevadi intenzitu signalu na kvantitativni vysledek

a zobrazi ho na displeji.

Reagencie

Jeden test obsahuje:

Biotinylované mySi monoklonalini protilatky proti d-dimeru > 1.0 pg

Zlatem znagené my$i monoklonalini protilatky proti d-dimeru > 1.0 ug

Pufr a nereaktivni slozky > 2.8 mg

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poufZiti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi
reagenciemi.

Likvidace v§ech odpadnich materiald musi probihat v souladu s mistnimi
pfedpisy.

Bezpednostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.
Uskladnéni a stabilita

Do vytisténého data expirace pfi 2-8 °C.

Do 1 tydne pii pokojové teploté (15-25 °C).

Test m0Ze byt pouZit ihned po vyjmuti z chladnicky.

Test musi byt pouzit do 15 minut od otevfeni vaku.

Stabilita vzorku: 8 hodin pfi pokojové teploté. Vzorky nedavat

do chladnicky a nemrazit.

Odbeér vzork( a pfiprava

Pouzivejte pouze heparinovanou vendzni pinou krev.

Nepouzivejte jiné antikoagulanty, kapildmi krev, sérum nebo plazmu,
odbérové zkumavky pro krev obsahujici EDTA, citrat, fluorid sodny nebo
jind aditiva.

Testovany byly nasledujici odbérové zkumavky: Sarstedt Monovette,
Becton Dickinson Vacutainer, Becton Dickinson Vacutainer PST II, Greiner

Vacuette, Terumo Venosafe. V pfipadé Sarstedt Monovettes jsou vhodné
pouze zkumavky bez separacniho gelu.

Pro odbérové zkumavky pro krev od jinych vyrobcll nejsou dostupné zadné
Udaje. V jednotlivych pfipadech nelze vylou€it viiv na vysledek testu.

Mnozstvi vzorku: 150 pL

Dodavany material

. 04877802190, Roche CARDIAC D-Dimer test
= 1 kodovaci ¢ip

cobas’

cobas h 232

Potfebny materidl (ale nedodavany se soupravou)

. 11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 jednordzovych
stfikacek (150 pL)

. 04890523190, Roche CARDIAC Control D-Dimer (2 x 1 mL)
. 04880668190, Roche CARDIAC 1QC

. 04901126190, pfistroj cobas h 232

- 04901142190, cobas h 232 pfistroj se scannerem

= Celkové vybaveni laboratofe

Kalibrace

Test Roche CARDIAC D-Dimer je kalibrovén podle testu

Tina-quant D-Dimer pouzitim citratové plazmy.

PFistroj automaticky nacte kalibracni Udaje specifické pro Sarzi z
kédovaciho €ipu, cozZ eliminuje potfebu kalibrace uzivatelem.

Kad Sarze

Kazda souprava obsahuje kddovaci Cip specificky pro Sarzi. Displej pfistroje
vyzve uzivatele k viozeni €ipu. Pro zajiSténi shody SarZi koddovaciho Cipu
a testovaciho prouzku porovnejte Gislo Sarze na displeji s ¢islem na
kédovaci ¢ipu. Kodovaci ¢ip dodava pfistroji vSechny potfebné informace
specifické pro Sarzi. Chybova hlaska se na displeji zobrazi pfi vlozeni
nespravného kddovaciho Eipu pro Sarzi testovaciho prouzku.

Kontrola kvality
Pro kontrolu kvality pouZivejte Roche CARDIAC Control D-Dimer.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplsobeny pro kazdou laboratof
dle individualnich poZadavku. Namérené hodnoty by se mély pohybovat
v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit vypracovana
napravnd opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty pfekro¢i definované meze.
Sledujte pfislusnd vladni nafizeni a lokani smérnice kontroly kvality.
Vypocet

Pristroj automaticky vypocita koncentraci analytu pro kazdy vzorek.
Reakéni €as pro zobrazeni kvantitativniho vysledku pro test Roche
CARDIAC D-Dimer je 8 minut. Dal$i pfibl. 2 minuty jsou nezbytné na
detekci vzorku.

Omezeni - interference

Stanoveni neni ovlivnéno ikteritou (bilirubin < 20 mg/dL), hemolyzou

(Hb <200 mg/dL), lipémii (triglyceridy < 470 mg/dL), hodnoty hematokritu
v rozmezi 26-56 % a biotinu < 30 ng/mL.

Vzorky by nemély byt odebrany pacientlim podstupujicim lé¢bu s vysokymi
davkami biotinu (tj. > 5 mg/den) po dobu nejméné 8 hodin od podani
posledni davky biotinu.

U revmatoidnich faktor(i nebyla interference zaznamenana do koncentrace
300 IU/mL.

Vlysoké koncentrace kyseliny lipoové (napf. v Iécich nebo jako
potravinafské piisady) mohou vést k niz§im naméfenym hodnotam.

Velmi vysoké koncentrace d-dimeru (cca. > 50 pg/mL) mohou vést k niz§im
hodnotam (hook efekt). Tento efekt nicméné nezpisobuje faleSné normaini
hodnoty. Jinak se kontrolni linie nemusi objevit a pfistroj mize zobrazit
chybovou hlaku. V tomto pfipadé mdze byt stanoveni provedeno pouzitim
jiné metody, napf. testem Tina-quant D-Dimer od Roche.

Vysoké koncentrace d-fragmentd, které se mohou objevit u trombolytické
lécby, mohou vést k niz§im naméfenym hodnotam.

Vzorky od pacient(i mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly
reagovat v imunostanoveni a poskytovat tak faleSné zvySené nebo snizené
vysledky. Dlvody pro pfitomnost heterofilnich protilatek mohou byt

napf. zvySené hladiny revmatoidnich faktord nebo Iécba pacient(

s monoklonalnimi mySimi protilatkami pro terapeutické nebo diagnostické
ucely.

Test Roche CARDIAC D-Dimer obsahuije slozky, které minimalizuji
interference heterofilnich protilatek. Upina eliminace interferenci ze vech
vzork( nemize byt nicméné zarucena. Interference zptisobené Iéky pfi
terapeutickych hladinach nejsou znamy.

Pro diagnostické Ucely je vzdy nezbytné pouzivat vysledky ve spojeni

s anamnestickymi Udaji pacienta, klinickym vySetfenim a jinymi nalezy.
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Rozsah méfeni
0.1-4 pg/mL.
1 pg/mL odpovida 1 ug FEU/mL.

Ocekavané hodnoty

Normalni rozmezi pro test Roche CARDIAC D-Dimer zahmuje hodnoty do
0.5 pg/mL. Hodnoty nad 0.5 pg/mL se posuzuji jako patologicky zvySené.

Kazda laboratof by si méla provéfit pfevoditelnost ocekavanych hodnot na
svou populaci pacientd, a je-li to nutné, stanovit si vlastni referenéni
rozmezi.

Specifické udaje o vyuZiti

Udaje o vyuZiti, typické pro analyzatory, jsou uvedeny nize. Vysledky
ziskané v rlznych laboratofich se mohou lisit.

Preciznost

Opakovatelnost byla méfena 3 Sarzemi testli Roche CARDIAC D-Dimer

a heparinovanou lidskou krvi. VétSina variaénich koeficientd byla pod 11 %.

Mezilehla preciznost byla méfena kontrolou kvality Roche CARDIAC
Control D-Dimer v 5 rliznych nemocnicich. VétSina variacnich koeficientl
byla pod 10 % (level 1) a pod 17 % (level 2).

Porovnani metod

Porovnani pouzitim 3 rliznych $arzi testu Roche CARDIAC D-Dimer
s testem Tina-quant D-Dimer u klinickych pacient(i ukazalo skion mezi 0.94

az 1.03 u vétsiny srovnani metod. Vétsina korelaci u téchto srovnani metod

byla > 0.93.
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Vice informaci je uvedeno v pfislusném navodu k pouziti pfistroje,
v odpovidajicich aplikanich letacich a Metodickych listech vech
potfebnych komponent.
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Tecka se v tomto metodickém listu vZzdy pouZiva jako desetinny oddélovaé
k oznaceni hranice mezi celymi a desetinnymi misty desetinného ¢isla.
Oddélenti tisich se nepouziva.

Symboly

Roche Diagnostics pouziva nasledujici symboly a znaky, véetné uvedenych
v normé ISO 15223-1.

Analyzétory/pfistroje, na kterych Ize reagencie
pouzit

Vyznamné dopliiky nebo zmény jsou oznageny pruhem podél textu.
©2014, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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