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M etodbeskrivning
D-dimer, blod, Biosynex D-dimer

Utgéva 2: Tillagg externkontroll finns
I ndikation

Biosynex D-dimer & ett kvalitativt immunokromatografiskt test for att bestdmma D-dimer ur
blodprov. Testet kan anvéndas som ett uteslutningstest, tillsammans med en klinisk score, som
stod vid diagnostiseringen da man misstanker djup ventrombos, lungemboli eller DIC
(disseminerad intravasal koagulation).

Medicinsk bakgrund

D-dimer ar ett specifikt proteinfragment som uppstar efter det att en blodpropp brutits ned, sa
kallad fibrinolys.

Fibrin/fibrinogen degradationsprodukter bildas nér fibrin och fibrinogen bryts ner under inverkan
av det proteolytiska enzymet plasmin. FDP har ofta av praktiska ska anvants som samlingsnamn
for de olika fragmenten. FDP &r en ospecifik analys for nedbrytningsfragment medan bestamning
av D-dimer & specifik for nedbrytning av bildat fibrin.

Vid vissatillstand t ex djup ventrombos eller lungemboli foreligger FDP huvudsakligen i form av
D-dimer-innehdlande fibrinfragment. Vid analys kommer da D-dimer att vara positivt, medan
total-FDP kan vara forhojt eller normalt.

D-dimer kan 6kavid graviditetstoxikos och obstetriska komplikationer, cancersjukdomar,
njurgukdomar, akut djup ventrombos, lungemboli och sepsis. Varierande uppgifter foreligger
betraffande myocardinfarkt. En 6kad fibrinolysi form av 6kad D-dimer-niva ar ett svar pa okad
fibrinutfallning eller trombos och sarskilt htga nivaer ses vid lungemboli.

Matprincip

Testet Biosynex D-dimer & en sandwich immunoanalys. Det utspadda provet reagerar med ett
fargmarkt konjugat (anti-D-dimer antikropps guldkonjugat) som appliceratsi testkassetten.
Blandningen ror sig pA membranet genom kapillarkraft. Membranet har klétts med en antikropp
av D-dimer patestomrédet (T). Om D-dimer & narvarandei provet, kommer en fargad linje med
en specifik antikropp- antigen- konjugatkomplex bildas vid testomradet (T) av membranet.

Ett streck kommer ocksa att framstéda pa kontrollomradet (C). Dennalinje & en procedurkontroll
for korrekt funktion hos testkassetten.
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Provtagning/ provhantering

Provmaterial: Helblod/plasma
Folj instruktioner i Handbok for hdlso- och sjukvard, kapitel "Undersokning, provtagning och
behandling”. Blodprov - kapillér eller vends provtagning

Vendst: EDTA dler natriumcitrat.

Kapillart: EDTA ror. For att erhdlla basta blodfl6de och minst smérta, ta provet vid sidan av
fingerblomman och inte mitt pa. Stick i en varm och avslappnad hand. Sprittorka alltid
fingerblomman med klorhexidinsprit och 1at lufttorkainnan provtagningen.

Torka av forsta dropparna.

Hallbarhet prov: Testet bor utforas snarast efter provtagning. Helblod och plasma ér hdllbart 8
timmar i rumstemperatur och 24 timmar i kylskap (4°C).

Utrustning
Tidtagarur
Droppipetter medféljer kitet

Reagens

Biosynex D-dimer

Innehall: Individuellt forpackade testkassetter, med d-dimer antikroppsforsedda partiklar och D-
dimer antikroppar appliserade pa membranet.
Utspadningsbuffert - innehallande 0,09% natriumazid som konserveringsmedel
Anvandarinstruktion, kort bruksanvisning Biosynex d-dimer

Beredning: |Fardigaatt anvanda

Forvaring 2-30°C. far g frysas. Testet ar stabilt fram till utgangsdatum forutsatt att forpackningen
Hallbarhet |inte & skadad.

Milj6- och saker hetsaspekter
Folj lokala anvisningar for avfall shantering.
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M etodkontroller
I ntern kontroll.

Vid dppnande av ny forpackning: Tag ett vendst prov pa samma patient och skicka till klinisk
kemi for analys. Jamfor det resultatet med det som denna metod visar. Overrensstammer inte
resultaten, kontakta laboratorieinstruktor.

Vi rekommenderar att bade positiva och negativa kontroller testas med regel bundnaintervaller.
Anvéander man 0-100 prover per &. Kontroller pa varje forpackning.
Mer an 100 prover. Kontroller en gang i manaden och vid lotbyte.

Externkontroll
Equalis: D-dimer (415), 4ggr/ar

Utforande

o L& testet, utspadningsbuffert och eventuella kontroller uppna rumstemperatur (20-30°C)
fore analys.

e Oppnafolieférpackningen, anvand testkassetten sa snart som majligt for basta resultat
dock senast inom 1 timme. Méark testkassetten med patient-1D.

e Anvand medfdljande droppipett tillsétt 2 doppar valblandat helblod eller 1 droppe
plasmai provbrunnen (S) och tillsétt sedan 1 droppe utspadningsbuffert direkt fran
flaskan. Undvik att droppa luftbubblor i provbrunnen (S) och droppainte nagon vatskai
reaktionsomradet.

e Startatimern nér testet borjar migrera (vandra).

e Avlasresultatet inom 10 minuter. Avl&sinte ndgraresultat efter 15 minuter.

I nterferens/ felkallor

Falskt negativa varden kan uppsta om provet tas antingen for tidigt efter blodproppsbildning, om
testningen drgjtsi fleradagar eller om provet togs for sent efter forekomsten av tromboembolisk
infarkt. D-dimer koncentrationen kan minskatill det normalasatidigt som en vecka efter
blodproppshildningen. Behandling med antikoagulantia fore provtagning kan ge fal skt negativt
resultat.

Positivt resultat kan &ven bero pa leversiukdom, inflamation, malingnitet, trauma, graviditet,
nyligen genomgangen kirurgi i hog alder.

Hog viskositet eller |ang forvaring av helblodsprov kan ge avsaknad av resultat. Testet bor da
upprepas efter ny provtagning pa patienten.
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M atintervall

Testet kan identifiera koncentrationer av D-dimer i patientprover 0,20 mg/L eller hdgre visar
positivt resultat.
Nivaer < 0,20 mg/L anses negativa.

Berakning/ tolkning av resultat

Positivt resultat: En fargutveckling i testomradet (T) visar ett positivt resultat.
Negativt resultat: Franvaro av farglinjei testlinjeomradet (T) tolkas som ett negativt resultat.
Felaktigt resultat: Ingen linje synsi (C). Enheten fungerar inte och anal ysen maste upprepas.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
Ett negativt resultat kan bidratill att utesluta med en mycket hég sannolikhet disseminerad
intravaskul&r koagulation (DIC), djup ventrombos (DVT) och lungemboli (PE)

Svarsrutin
Posivivt resultat
Negativt resultat

Referensintervall/ bedutsgrans
Negativ

Historik
Clearview Simplify D-dimer inférdes 2009-01-01

Biosynex D-dimer, (Dima DDI) infordes 2016-03-18, datidigare test slutade distribueras

Validering

Analysen har validerats mot laboratoriets egen metod Medirox pa ACLTOP750 med god
Overrensstammel se

Referenser
Bipacksedel Biosynex Dima D-dimer Rev 4.0-(EN)-04/08/2014(LET)
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