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MEDICINSK BAKGRUND

D-dimer ar en nedbrytnigsprodukt av tvarbundet fibrin. D-dimerkoncentrationen ar ett matt pa
den fibrinolytiska aktiviteten av plasmin i det vaskulara systemet. Férh6jda koncentrationer
av D-dimer kadnnetecknar 6kad koagulerings- och fibrinolytisk aktivitet. Med ett normalt D-
dimer varde kan akut djup ventrombos och lungemboli uteslutas med mycket hég
sannolikhet.

INSTRUMENT OCH MATPRINCIP
Cobas h 232
Leverantdr:Roche Diagnostics Scandinavia AB

Testet innehaller tva monoklonala antikroppar mot fibrinnedbrytningsprodukter som
innehaller strukturelement foér D-Dimer. En av antikropparna ar guldmarkt den andra
biotinylerad. Antikropparna bildar ett sandwich komplex med D-Dimer i blodet. Efter
borttagning av erytrocyterna fran provet passerar plasman genom pavisandezonen dar de
guldmarkta D-Dimer-sandwichkomplexen ackumuleras och den positiva signalen visas som
en rodaktig linje (signallinjen). Overskottet av guldmarkta antikroppar ackumuleras langs
kontrollinjen och signalerar att testet var giltigt.

Signallinjens intensitet dkar i proportion till D-Dimer-koncentrationen.

Det optiska systemet fér Cobas h232-instrumentet pavisar de tva linjerna och mater
intensiteten hos signallinjen.

Den integrerade programvaran konverterar signalintensiteten till ett kvantitativt resultat som
visas pa displayen.

Analystid ca 10 minuter.

PROVTAGNING OCH PROVHANTERING

Venblod i heparinror, ej gelrdr.
Anvand endast hepariniserat vendst helblod!
Hallbart: 8 timmar i rumstemperatur. Prov far ej kylas eller frysas.

REAGENS

Teststickor innehallande:
Biotinylerade musmonoklonala anti-D-Dimer- antikroppar | =2 1,0 ug
Guldmarkta musmonoklonala anti-D-Dimer-antikroppar =1,0 ug
Buffert och icke reaktiva komponenter =2,8mg

Forvaras i kyla. Hallbart till utgangsdatum i kyl. En vecka i rumstemperatur.
Analysstickorna kan anvandas omedelbart efter att det tagits ut ur kylskapet. Stickorna
maste anvandas inom 15 minuter nar férpackningen val har éppnats.

KALIBRERING

Instrumentet laser automatiskt in lotspecifika kalibreringsdata fran kodchipet.
Roche CARDIAC D-Dimer-analysen har kalibrerats mot Tina-quant D-Dimeranalysen
med hjalp av citratplasma.
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INTERNKONTROLL

Roche Cardiac control D-Dimer
Level 1
Level 2

For utforligare information, se handhavandebeskrivning.

EXTERNKONTROLL

Saknas.

UTFORANDE AV ANALYS

Se handhavandebeskrivning.

MATINTERVALL
0,1 —4 ug/mL

INTERFERENS OCH FELKALLOR

Prover bor inte tas tidigare an 8 timmar efter senaste biotindosen pa patienter som
behandlas med héga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Hoga koncentrationer av lipoinsyra kan ge lagre matvarden.

Hoga koncentrationer av d-fragment som kan upptrada under trombolytisk terapi kan leda till
lagre matvarden.

Heterofiliska antikroppar (t.ex. reumatoida faktorer, eller behandling med monoklonala
musantikroppar) kan ge falskt férhdjda eller sénkta varden.

LARMVARDEN

Mycket héga D-Dimer koncentrationer (> 50 ug/mL) kan ge ett felmeddelande. Om detta sker
maste bestamning utféras med laboratoriemetod.

GODKANNANDE AV ANALYS

Kontrollresultaten fors in interna kontrollparmen.
Ligger kontrollresultatet inom angivna granser kan patientresultat godkannas

SVARSRAPPORTERING

Svar > 0,5 pyg/mL anges med positivt

Svar < 0,5 yg/mL anges med negativt

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedomas i samband med patientens
anamnes, kliniska undersékningar och andra fynd.

REFERENSINTERVALL
< 0,5 pg/mL
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VERIFIERING
Utford

LITTERATURREFERENSER
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