VA 5o
Metodbeskrivning, PNA

D-Dimer
Roche, cobas h 232

P.g.a. anpassning till skarpta regler for MT-produkter for in vitro diagnostik pagar for narvarande
uppdatering av metodbeskrivningar for PNA. Kontrollera alltid att senaste utgava av
dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund
e Analys av D-dimer anvands for att utesluta distal ventrombos och/eller lungemboli.
e Testet gors vid lag klinisk misstanke enligt Wells score.
e Vid resultat over beslutsgransen utreder man vidare enligt géllande vardprogram.
e D-dimer ska inte utforas i diagnostiskt syfte utan ytterligare undersdkningar ska alltid
goras vid hog klinisk misstanke.

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

Matprincip

Analysen innehaller tva monoklonala antikroppar mot fibrinnedbrytningsprodukter som
innehaller strukturelementet for d-dimer. En av dem &r guldmarkt och den andra biotinylerad.
Tillsammans bildar de ett sandwich-komplex, med d-dimer i blodet, och ackumuleras i
pavisandezonen. Den positiva signalen visas som en rodaktig linje (signallinjen). Overskottet av
guldmarkta antikroppar ackumuleras langs kontrollinjen och signalerar att testet ar giltigt.
Intensiteten hos signallinjen 6kar proportionellt med d-dimerkoncentrationen.

Instrumentets optiska system pavisar de tva linjerna, mater intensiteten hos signallinjen och
presenterar ett kvantitativt resultat pa matarens display.

Provtagning, provhantering och analys

For att undvika felaktiga testresultat som kan leda till felaktiga beslut om behandling ska
tillverkarens anvisningar for korrekt provtagning i forsta hand féljas. Kompletterande
information kan hittas i vardhandboken.

Provmaterial Endast hepariniserat vendst helblod. Anvand inga andra
antikoagulerande medel eller provmaterial. Se bipacksedel for
CARDIAC D-Dimertest for exempel pa testade provtagningsror.

Provvolym 150 pL

Hallbarhet 8 timmar vid rumstemperatur. Kyl eller frys inte provet.



Provtagning och analys
OBS! Om omgivningens temperatur éverstiger 26°C finns risk for avvikande resultat.

1. Sla pa mataren
2. Valj "Patienttest” i huvudmenyn pa mataren folj sedan méatarens instruktioner.

3. Sattien testremsa. Hall testremsan rakt och med testféltet vant uppat. For in den sa
langt det gar med en mjuk rorelse.
Om en ny lot med testremsor anvands maste motsvarande kodchip séttas in en gang. Om
sd ar fallet visar mataren vilket kodchipsnummer som krévs. Se anvandarhandbok for
cobas h 232, avsnitt kodchip.

4. Pipettikonen indikerar att méataren ar redo att utféra test. Fr.o.m. nu maste prov tillféras
inom 5 minuter (nedrakning pabdrjas). Om prov inte tillférs inom denna tid visas ett
felmeddelande och test maste upprepas med ny testremsa.

5. Blanda provet genom att snurra roret forsiktigt flera ganger.

6. Dra upp exakt 150 pl (till den bld markeringen pa pipetten) prov med hjalp av
medféljande CARDIAC-pipett. Nalen pa pipetten sticks direkt genom korken pa provroret
som alltsa inte behover korkas av.

7. Kontrollera att ratt volym, utan luftbubblor, har dragits upp i pipetten.

Hall sprutan lodratt och tillfor, med en jamn strom, hela provet till applikationsfaltet pa
testremsan. utan att vidrora applikationsfaltet, pa testremsan, med nalen.

9. Tryck paV (bocken), pd matarens display nar provet ar tillfort.

10. Timglasikonen visas ndr mataren borjar bearbeta provet och testets aterstdende tid visas.
Vanligtvis visas resultatet inom 8—12 minuter.

11. Notera resultatet.
Resultat <0,50 mg/L FEU svaras ut med texten negativt.
Resultat 20,50 mg/L FEU svaras ut med texten positivt.

12. Ta ut testremsan fran mataren och kassera den.

13. Sténg av mataren om fler tester inte ska utforas.

Utrustning
Roche, Cobas h 232
Bestalla instrument Kontakta PNA-instruktor
Tel. 090-78 525 24, for andra kontaktvagar se:
http://linda.vll.se/vard/handbocker/patientnara-analyser
MT-nummer Varje analysinstrument ar markt med ett unikt inventarienummer
fran Medicinsk Teknik, MT
Placering Halsocentralers laboratorier i inlandskommuner
Service Kontakta Medicinsk Teknik, MT
Kalibrering Instrumentet laser automatiskt in LOT-specifika kalibreringsdata
fran det kodchip som medféljer varje reagenslot
Tillverkarens Anvandarmanual medféljer leverans och ska férvaras i anslutning
instruktioner till mataren.
Bestalla reagens och Bestalls i Economa
intern kontroll Reagens D-dimer 10 tests (Cardiac), kodchip medféljer art.nr. 6045
Kontroll 1QC Iag och hég niva (Cardiac) art.nr. 6046
Pipett till D-dimer 20-pack (Cardiac) art.nr. 6047



http://linda.vll.se/vard/handbocker/patientnara-analyser

Instruktioner
Utforlig beskrivning av hur instrumentet anvands och underhalls finns i anvdndarmanualen for
Roche cobas h 232.

Beskrivning av felmeddelanden och rekommenderade atgarder finns i anvdndarmanualen for
Roche cobas h 232, avsnitt “Underhall”.

Underhall

For beskrivning av tillvagagangssatt samt vilka rengéringsmedel som kan anvandas, se
anvandarmanualen for Roche cobas h 232, avsnitt “Underhall”.

Underhallsfrekvens

Typ av underhall Vid behov
Rengdra mataren X
Desinficera mataren X

Reagens
Roche, CARDIAC D-Dimer

Bestalla Bestdlls i Economa
Reagens D-dimer 10 tests (Cardiac), kodchip medféljer art.nr. 6045
Pipett till D-dimer 20-pack (Cardiac) art.nr. 6047

Innehall Se bipacksedel

Beredning Ingen beredning, bruksfardig reagens i testremsorna

Forvaring Kyla 2—-8°C

Hallbarhet | Kylférvaring 2—8°C Fram till det tryckta utgangsdatumet.
Rumstemperatur 15-25°C | Upp till 1 vecka

Ovrigt Analysen kan anvandas omedelbart efter att det tagits ut ur kylskapet.

Analysen maste anvandas inom 15 minuter nar forpackningen val har 6ppnats.




Kvalitetskontroller

Ingen intern vatskekontroll behover utféras men vid nytt LOT-nummer av testremsor
rekommenderas att prov, i Na-citratror, skickas till klinisk kemi for resultatjamforelse. Kom ihag

att dven lagga en RoS-bestallning.

1QC-Instrumentkontroll

Tillverkare/produktnamn

Roche CARDIAC IQC

Bestalla Bestalls i Economa
Kontroll 1QC lag och hég niva (Cardiac) art.nr. 6046

Innehall 2 st (2 olika nivaer) ateranvandbara kontrolltestremsor
innehallande guldmarkta anti-HSA antikroppar.
LOT-specifikt kodchip.

Beredning |IQC-testremsorna dr fardiga att anvandas och inget
provmaterial ska alltsa appliceras pa dem.

Forvaring O6ppnad/6ppnad 2—30°C.

Skydda testremsorna fran damm, solljus och fukt.

Hallbarhet IQC-testremsor

| o6ppnad behallare fram till utgangsdatum

| 6ppnad behallare 6 manader. Notera datum vid 6ppning.

Analysfrekvens

2 nivaer (IQC-instrumentkontroll)
Varje dag som patientprov finns.

Analys av kontroll

IQC-testremsorna maste uppna rumstemperatur innan
analys pabdrijas.

Registrering av kontrollresultat

Region Vdsterbottens kontrollregler skall féljas for
godkdnnande av analys. Kontrollprogram for registrering
av kontrollresultat finns pa G:

Halsocentraler: G:\Halsocentralens
namn\Labkontroller\Internkontroll

Avdelningar och mottagningar: G:\Samarbete mellan
kliniker\Labkontroller\Ort\Avd. el. mott.

Analys av IQC-instrumentkontroll

Roche CARDIAC IQC-kontroll fungerar som en prestandakontroll for det optiska systemet hos
instrumentet cobas h 232. Testet bestar av tvad dteranvandbara kontrollremsor, en for det
ldgre matintervallet och en for det hogre matintervallet.

Lat ICQ- testremsorna uppna rumstemperatur i den forslutna behallaren.

Starta mataren.

1
2
3. Tauten IQC-testremsa, t.ex. IQC low, fran behallaren och stdng omedelbart locket igen.
4

Valj ”QC-test” i huvudmenyn pa mataren och tryck sedan pa vV (bocken) for att komma

vidare.

5. SéattilQC-testremsan nar mataren uppmanar dig till det. Hall testremsan i horisontellt
lage. Var forsiktig sa att streckkoden pa remsans undersida inte skrapas bort.
Om det kravs uppmanas anvandaren att fora in det lotspecifika kodchipet som féljer med
i forpackningen. Jamfor lotnumret pa skarmen med numret pa kodchipet for att

sakerstalla matchning.

Fortsattning pa nasta sida =



6. Timglasikonen visas och |IQC-testet borjar.
Resultatet visas efter ndgra sekunder.

8. Notera resultatet.
Pass Det optiska systemet fungerar som det ska i det analyserade matintervallet.
Fail Vardet ligger utanfor konfidensintervallet. Upprepa kontrollen med en ny 1QC-
testremsa med samma niva fran en ny, odppnad behallare. Om resultatet blir
Pass anses den forsta testremsan vara defekt och maste kasseras.
Kvarstar problemet? Kontakta PNA-gruppen vid Klinisk kemi.

9. Lagg snabbt tillbaka den analyserade IQC-testremsan i behallaren och upprepa
proceduren med den andra IQC-testremsan.

10. Skriv in resultaten i kontrollprogrammet fér D-dimer.

11. Notera eventuella atgarder, LOT-nummer pa IQC-testremsa, felmeddelanden osv. i
kontrollprogrammets kommentarsfalt.

Extern kontroll

Leverantor Equalis

Program

Equalis, patientnara analyser - D-dimer (art.nr. 415)

| kontrollen ingdende
komponenter

P-D-dimer

Antal utskick/ar

4 (2 nivaer/omgang)

Innehall

Farskfrusen ACD plasma

Beredning, forvaring,
analys och hallbarhet

Star angivet i hanteringsforeskriften som finns att hamta digitalt nar
omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
forandras. Kontrollera detta genom att alltid ldsa
hanteringsforeskriften innan analys utfors.

Rapportering av
resultat

Erhallet resultat rapporteras, enligt instruktioner, via Equalis Online

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Milj6- och sdkerhetsaspekter
Folj lokala anvisningar for avfallshantering.

Interferens och begransningar
Se testremsornas bipacksedel.

Kanslighet/Matintervall
0,10-4 mg/L (1mg/L motsvarar 1 mg/L FEU (fibrinogen ekvivalenta enheter)).

Svarsrutin, enheter
Analysen svaras ut som negativ eller positiv

Resultat <0,50 mg/L FEU svaras ut med texten negativt.
Resultat 20,50 mg/L FEU svaras ut med texten positivt.

Referensomrade/beslutsgrans
Enhet: Mg/L FEU

En beslutsgrans pa 0,5 mg/L FEU for patientnara instrumentet Cobas h232 motsvarar
Laboratoriemedicin Vasterbottens beslutgrans pa 0,2 mg/L.


https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Kalibrator, standard och sparbarhet
e Roche CARDIAC Control D-dimer analysen kalibreras mot Tina-Quant D-dimer-analysen
med hjalp av citratplasma.
e Instrumentet ldser automatisk in lotspecifika kalibreringsdata fran kodchipet, vilket
eliminerar behovet av att anvandaren utfér kalibrering.
e Varje kit innehaller ett lotspecifikt kodchip som skall Idsas in i instrumentet vid lotbyte.

Validering
Analysen har validerats mot laboratoriets egen metod Medirox pa ACLTOP 750 med god
overrensstammelse dven om de inte presenteras med samma enhet.

Medirox D-dimer har beslutsgréns <0,20 mg/L
CARDIAC D-dimer har beslutsgréans <0,50 mg/L FEU (fibrinogen ekvivalenta enheter).
Referenser

1. Bipacksedel, Roche CARDIAC D-dimer 2021-10, V 6.0 Svenska

2. Bipacksedel, Roche CARDIAC IQC 2019-04, V 2.0
3. Roche Systemet cobas h 232 POC Anvandarhandbok Version 5.0, 2016-06 SV

Forandringar fran senaste utgava
Uppdateringar som ett led i Regionens anpassning till skarpta regler for medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik.

Omformulering av kontrollfrekvens.



