
Simplify D-dimer



buffer
puffer
Sustancia « tampón »
Solution tampon
Ρυθµιστικ διάλυµα
Soluto-tampão
buffert

PC

T

PC

T

Fingerprick blood
Kapillarblut aus der Fingerbeere
Fingerprikning
Colecta de Sangre por Punción Digital
Sang du bout du doigt
Fingerstick Blood
Sangue dal polpastrello
Vingerprikbloed
Blod fra fingertupp
Sangue por picada do dedo
Kapillärblod med fingerstick

Venous whole blood
Venöses Vollblut
Venøst helblod
Sangre Venosa Total
Sang veineux total
Φλεικ oλκληρo αίµα
Sangue intero venoso
Veneus vol bloed
Venøst fullblod
Sangue Venoso Total
Venöst helblod

Plasma
Πλάσµα

x 2

1



NOSimplify D-dimer

BRUKSFORMÅL
Hurtig immunokromatografitest for kvalitativ deteksjon av 
D-dimer i human fullblod og plasma; for bruk som hjelpemiddel i 
evaluering og vurdering av pasienter der det foreligger mistanke 
om disseminert intravaskulær koagulering (DIC), dyp venetrombose 
(DVT) og lunge-emboli (PE).

OPPSUMMERING
Ved blodkoagulering konverteres fibrinogen til fibrin ved aktivering 
av trombin. De resulterende fibrin-monomere polymeriseres 
og danner en løselig gel med ikke-tverrbundet fibrin. Denne 
fibrin-gelen blir deretter konvertert til tverrbundet fibrin med 
trombinaktivert Faktor XIII og danner et uløselig fibrinkoagulat. 
Produksjon av plasmin, hovedenzymet som lyserer koagulatet, 
utløses når det dannes et fibrinkoagulat.
Selv om fibrinogen og fibrin begge spaltes av det fibrinolytiske 
enzymplasmin og gir nedbrytingsprodukter, vil bare 
nedbrytingsprodukter fra tverrbundet fibrin inneholde D-dimer og 
kalles tverrbundne fibrinnedbrytingsprodukter 1,2. Derfor er fibrin-
derivativer i humant blod eller plasma som inneholder D-dimer en 
spesifikk markør på fibrinolyse. 

TESTPRINSIPP 
Clearview Simplify D-dimer-testen bruker det D-dimer-spesifikke 
murin-monoklonale antistoffet DD3B6/223 konjugert med kolloidale 
gullpartikler for å detektere molekyler som inneholder D-dimer. 
Antistoff-gullkonjugat bindes spesifikt til molekyler som inneholder 
D-dimer i pasientprøven og danner et kompleks. Antistoff-gull-
D-dimerkomplekset migrerer gjennom en membran i vannfasen 
til det fanges og konsentreres på en sone der et annet, D-dimer-
spesifikt murin-monoklonalt antistoff er bundet.

Når kompleksene fanges i denne sonen (testsonen [T]), vises en 
rosa/lilla strek på membranen. Hvis D-dimer-konsentrasjonene 
er under det klinisk fastsatte cut-off, vil det ikke vises noen strek. 
Gullkonjugat som ikke er fanget fortsetter å strømme mot enden 
av strimmelen der det bindes til prosedyrekontrollsonen (PC) ved 
antimurin antistoff. En rosa/lilla PC-strek indikerer at enheten 
fungerer som den skal.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
•	 Buffer inneholder natriumazid (0,05 %).
	 Natriumazid kan reagere med bly- og kobberrør og utvikle 

høyeksplosive metallazider. Hvis det kastes i en utslagsvask, 
skyll med rikelig med vann for å forhindre ansamling av azid.

•	 Alle reagenser i denne pakken er strengt tatt beregnet kun for 
in vitro-diagnostikk.

•	 Alle produkter av humant blod skal håndteres som potensielt 
infeksiøst materiale. Bruk éngangshansker ved håndtering av 
prøver.

•	 Testmaterialer (prøver, testapparater og pipetter) skal avhendes 
i samsvar med gjeldende lokale, statlige og/eller nasjonale 
forskrifter.

PAKNINGENS INNHOLD
Oppbevaring: Oppbevares ved 2 °C til 25 °C. Må ikke fryses.

Utløpsdato: Se etiketten for utløpsdato.

Testenhet x 10  
Hver enhet er individuelt pakket i en foliepose med tørkemiddel.
Aktive ingredienser i enheten er murint monoklonalt antistoff 
spesifikt for D-dimer konjugert til kolloidale gullpartikler, et annet 
D-dimer-spesifikt murint monoklonalt antistoff og et anti-murint 
IgG-antistoff fra får. 

Buffer - 1 x 2,6 ml
Isotonisk saltoppløsning (0,9 % natriumklorid) som inneholder 0,05 
% natriumazid som konserveringsmiddel.

Kapillærpipett x 10	 		   
Éngangs kapillærpipetter til bruk  
ved blodprøve tatt fra fingertupp.
Venepipett x 10			 
Éngangs pipetter til bruk med
venøst fullblod.
Bland ikke utstyrskomponenter fra forskjellige utstyrssett.

MATERIALER SOM ER NØDVENDIGE MEN SOM IKKE 
MEDFØLGER
• 	 Prøvesamlingsrør:
	 Natriumcitrat, EDTA eller heparin (venøst fullblod eller 

plasmaprosedyre)
• 	 Steril sikkerhetslansett til éngangsbruk (minimumsdybde 1,8 

mm), for eksempel merket VITREX SAFE® (blodprøve fra stikk i 
fingertupp)

• 	 Pipett og spisser kan gi 20 μl (kun for plasma)
• 	 Klokke eller stoppeklokke for å ta tiden på reaksjonen i 10 

minutter
•	 Éngangshansker

PRØVESAMLING OG KLARGJØRING
Både fullblod (venøst eller fingerstikk) og plasma er egnet 
for bruk med denne testen. 
Blod fra fingertupp
1. 	Følg anbefalt prosedyre for fingerstikk.
2. 	Stikk pasientens finger med en steril sikkerhetslansett til 

éngangsbruk (minimumsdybde 1,8 mm).
3. 	Samle fingerstikkblod med kapillærpipettene som følger 

med pakken. Ikke bruk venøse pipetter.
4.	 Hold en kapillærpipett horisontalt og sett spissen inntil 

bloddråpen på pasientens finger. 
5.	 Ikke klem pipettbulben ved prøvetakning eller steng for 

åpningen. Kapillærhandlingen vil automatisk trekke blod inn i 
pipetten.
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6.	 Fyll pipetten til den svarte streken.
7. 	Overfør straks blodprøven til den runde prøvebrønnen på 

testapparatet.
8.  	Prøver som viser tegn til koagulering er ikke egnet for testing. I 

så fall må det tas en kapillær prøve til fra en annen finger. Bruk 
ny lansett og ny kapillærpipett.

9.  	Prøver med hematokritt utenfor det normale området kan 
endre Clearview Simplify D-dimer-sensitiviteten på grunn av 
forskjellene i plasmafraksjonen.

Venøst fullblod 
1.	 Samle fullblod ved venepunktur i natriumcitrat (ni deler venøst 

blod trukket inn i én del 3,2 % trinatriumcitrat), heparin eller 
EDTA antikoagulant.  

2.	 Oppbevar blodprøvene kjølig og test innen 24 timer etter at de 
er tatt.

3.	 Prøver som viser tegn til koagulering er ikke egnet for testing.
4.	 Prøver med hematokrit utover normalnivå kan endre Clearview 

Simplify D-dimer-sensitiviteten på grunn av forskjeller i 
plasmafraksjonen.

Plasma
1.	 Samle fullblod ved venepunktur i natriumcitrat (ni deler venøst 

blod trukket inn i én del 3,2 % trinatriumcitrat), heparin eller 
EDTA antikoagulant.

2.	 Sentrifuger prøven (1500 g i 15 minutter ved 4 °C –10 °C) og 
fjern plasmaen straks fra blodcellen.

Plasmaoppbevaring/stabilitet:

	 +20 °C til +25 °C	 :	  8 timer4

	 +2 °C til +8 °C	 :	  4 dager

	 -20 °C	 :	  2 måneder

Frosne plasmaprøver skal tines ved 37 °C eller romtemperatur og 
blandes godt før testing. 

PROSEDYRE
Viktig!
• 	 Når posen er åpnet, ta enheten i bruk innen 10 minutter.
• 	 Test- og PC-soner farges gule med henblikk på 

produksjonskvalitetskontroll. Fargestoffet interfererer ikke med 
testresultatene og vaskes bort når testen står til fremkalling.

• 	 Ikke rør eller skad membranen i testenheten.
• 	 Bruk en ny pipett eller pipettspiss for hver ny prøve.
• 	 La prøve- og bufferdråper falle på membranen i 

prøvebrønnen.
Blod fra fingertupp

	 Riv av hjørnet av en pose og legg testenheten på en flat 
horisontal overflate.
MERK: bruk kapillærpipetter som følger med i pakken 
til å utlevere blodprøver fra fingerstikk.

• 	 Hold kapillærpipetten som inneholder blodprøven fra 
stikk i fingeren vertikalt over den runde prøvebrønnen 
på testapparatet. Klem kolben og ha alt blodet (35 µl) i 
kapillærpipetten i den runde prøvebrønnen. 
Merk: Hvis blodet ikke kommer ut av kapillærpipetten, legg 
en finger over luftehullet og klem bulben på nytt. Kast den 
brukte kapillærpipetten i en beholder for biologisk farlig avfall.

• 	 La prøven trenge helt inn i prøveputen før buffer tilsettes. 
• 	 Hold flasken vertikalt og tilsett 2 dråper buffer til 

prøvebrønnen.
• 	 La testenheten ligge flatt så lenge prøven skal stå og les av 

resultatet etter 10 minutter.
ELLER
Venøst fullblod
Riv av hjørnet av en pose og legg testenheten på en flat 
horisontal overflate.
MERK: Bruk de venøse pipettene som følger med i 
pakken for å levere venøse fullblodprøver. 

• 	 Klem den venøse pipetten i den forseglede enden. Sett den 
åpne enden av pipetten inn i prøven. Slipp opp trykket for å 
trekke prøven opp i pipetten. Hold pipetten vertikalt, overfør 1 
dråpe (35 μl) fullblod til den runde prøvebrønnen. Kast brukt 
pipett i beholder for biofarlig avfall.

• 	 La prøven trenge helt inn i prøveputen før buffer tilsettes. 
• 	 Hold flasken vertikalt og tilsett 2 dråper buffer til 

prøvebrønnen.
• 	 La testenheten ligge flatt så lenge prøven skal stå og les av 

resultatet etter 10 minutter.
ELLER
plasma

	 Riv av hjørnet av en pose og legg testenheten på en flat 
horisontal overflate.
Bruk en laboratoriepipett (følger ikke med) for 
utlevering av plasmaprøver. IKKE bruk kapillære 
pipetter eller venøse pipetter som følger med i pakken.

• 	 Utlever 20 μl plasma i den runde prøvebrønnen.
• 	 La prøven trenge helt inn i prøveputen før buffer tilsettes. 
• 	 Hold flasken vertikalt og tilsett 2 dråper buffer til 

prøvebrønnen.
• 	 La testenheten ligge flatt så lenge prøven skal stå og les av 

resultatet etter 10 minutter.

Kvalitetskontroll
For å bekrefte at Clearview Simplify D-dimer testsystem 
fungerer som det skal, anbefaler vi at både positive og negative 
kontroller testes regelmessig. Kontrollprøver skal også analyseres 
når de mottas ved hver nye forsendelse av Clearview Simplify 
D-dimer, og når som helst når det er tvil om resultatenes 
gyldighet. Prøvene som er valgt som positiv kontroll skal gi et 
svakt til moderat positivt resultat på teststreken (T) kombinert 
med en klart synlig PC-strek. Den negative kontrollen skal gi 
negativt resultat. Kontrollprøver skal testes ved samme prosedyre 
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som pasientprøver. Clearview Simplify D-dimer-kontroller, 
produktnummer 6101KCV, kan fås fra Inverness Medical eller den 
lokale forhandler.

RESULTATER
Testens gyldighet
• Gyldig resultat:	 En rosa/lilla strek må vises i PC-sonen.
• Ugyldig resultat: 	 Ingen strek vises i PC-sonen.  
	 Enheten har ikke fungert som den skal og 	
	 testen må utføres på nytt. 
Positivt resultat: 	 Det vises en rosa/lilla strek
	 i testsonen (T). 

Negativt resultat: 	Det er ingen tegn til strek
	 i testsonen (T).
Merknader

1. 	PC-streken vises før avlesningstiden på 10 minutter er utløpt. 
Dette betyr ikke at et negativt resultat kan leses på dette 
tidspunktet.

2. 	Et negativt resultat må leses bare når det er gått 10 minutter, 
ikke før eller etter.

3. 	Et positivt testbånd kan vises før det er gått 10 minutter, og et 
resultat kan derfor leses som positivt forutsatt at PC-streken 
også er synlig. 

4. 	PC-streken er beregnet kun som testgyldighetsindikator. Den er 
ingen intern referanse for teststrekintensitet og kan ikke brukes 
til å sammenligne pasientresultater. 

PROSEDYREBEGRENSNINGER
Klinisk diagnose skal ikke baseres på resultatet fra Clearview 
Simplify D-dimer alene. Pasientens fulle kliniske kontekst skal 
inkluderes når det vurderes en diagnose. Man skal ta med i 
vurdering de kliniske tegnene og annen relevant informasjon som 
f.eks. Wells forprøve-sannsynlighetsskår5 eller tilsvarende.
Negative D-dimer-resultater kan forekomme svært sjeldent selv 

om det foreligger en DVT som skyldes andre faktorer, inkludert 
et koagulats alder eller posisjon, heparinbehandling og når 
D-dimerkonsentrasjonen er lavere enn testens sensitivitet6. 

FORVENTEDE VERDIER
Økning i verdier på D-dimer er en indikasjon på aktiv fibrinolyse 
og har forekommet hos pasienter med disseminert intravaskulær 
koagulering (DIC)7,8, dyp venetrombose (DVT)9,10 og lungeemboli 
(PE)11,12.
Økning i nivåer av D-dimer er også rapportert i kirurgi, trauma, 
sikkelcelle-sykdom, leversykdom, alvorlig infeksjon, sepsis, 
betennelse, ondartede svulster og hos eldre13,14. D-dimer-nivåer 
stiger også under normal graviditet, men svært høye nivåer er også 
forbundet med komplikasjoner15.
Det bør oppnås et positivt resultat som viser aktiv fibrinolyse med 
Clearview Simplify D-dimer når det er høyere D-dimer-nivåer 
eller tilsvarende med cut-off på ca. 80 ng/ml som målt med en 
ELISA-metode (DIMERTEST® GOLD EIA).

METODEEGENSKAPER
Normale blodgiverprøver (n = 99)
Intern studie gjennomført ved AGEN Biomedical Ltd, Brisbane, QLD, 
Australia.

% negative med Clearview Simplify D-dimer
Fullblod Plasma
86,8 % 84,8 %

DVT-studie 
Klinisk utførelse av Clearview Simplify D-dimer ble evaluert i en 
prospektiv nøyaktighetsstudie.16

n=120 etterfølgende polikliniske pasienter henvist til undersøkelse i 
forbindelse med mistanke om DVT.

Clearview Simplify D-dimer-resultater ble sammenlignet 
med bioMérieux VIDAS® D-dimer New. DVT ble bekreftet ved 

komprimerende ultralyd (CUS).

Analyse Sensitivitet Spesifisitet NPV

Clearview Simplify  
D-dimer

100 %
(90,0-100 %)*

52,9 %
(41,8-63,8 %)*

100 %
(92,1-100 %)*

Vidas® D-dimer New 100 %
(90,7-100 %)*

48,8 %
(37,6-60,1 %)*

100 %
(91,2-100 %)*

* = 95 % konfidensintervaller, NPV = Negativ prediktiv verdi
PE-studie
Klinisk utførelse av Clearview Simplify D-dimer ble evaluert i en 
retrospektiv nøyaktighetsstudie.17

n=527 etterfølgende pasienter henvist for undersøkelse i 
forbindelse med mistanke om PE og brystsmerte. Clearview 
Simplify D-dimer-resultater ble sammenlignet med bioMérieux 
VIDAS® D-dimer New og Diagnostica Stago STA® Liatest D-DI 
(n=479). PE ble bekreftet med V/Q lungeskan, CT-skan eller lunge-
angiograf.

Analyse Sensitivitet Spesifisitet NPV

Clearview Simplify 
D-dimer

100%
(92,5-100%)*

47,9%
(43,3-52,6%)*

100%
(98,4-100%)*

Vidas® D-dimer New 100%
(92,5-100%)*

48.8%
(44,1-53,4%)*

100%
(98,4-100%)*

STA® Liatest  
D-DI

100%
(92,5-100%)*

47.5%
(42,7-52,3%)*

100%
(98,2-100%)*

* = 95 % konfidensintervaller, NPV = Negativ prediktiv verdi
Presisjon
Intra-analysepresisjon (innen-serie) ble fastslått for 10 replikater av 
3 plasmaprøver som inneholdt D-dimer-konsentrasjoner på 0 ng/
ml, 150 ng/ml og 650 ng/ml. Resultatene tilsvarte alle replikatene 
for hver prøve. 
5 plasmaprøver med D-dimer-nivåer fra 0 ng/ml til omtrent 2000 
ng/ml ble testet i 10 etterfølgende dager med samme lot av 
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Clearview Simplify D-dimer for å evaluere inter-analysepresisjon. 
I løpet av 10-dagers perioden ble det funnet identiske resultater for 
de 5 prøvene som var analysert.
Interfererende stoffer 
Ingen analyseinterferens fremgikk av tilsatte prøver som inneholdt 
potensielle interfererende stoffer ved eller under følgende 
konsentrasjoner: bilirubin (0,2g/l), lipid (30 g/l), protein (60 g/l, 
gamma globulin) og hemoglobin (10 g/l).
Rheumatoid-faktor  
I en studie av 29 prøver fra pasienter med reumatoid artritt, testet 
13 prøver positivt med Clearview Simplify D-dimer. Med alle 
13 prøver kunne den positive reaksjonen bli sperret ved tilsetning 
av et D-dimer-spesifikt monoklonalt antistoff. Til sammenligning 
hadde tilsetning av et ikke-spesifikt antistoff i samme undergruppe, 
IgG1, ingen virkning på resultatene. Alle resultatene var positive. 
Dette kan tyde på at Clearview Simplify D-dimer er insensitiv for 
reumatoid faktorinterferens.

PRODUKTSTØTTE / TELEFONLINJE
For mer informasjon, ta kontakt med din forhandler eller ring til 
Inverness Medical, kundeservice:
+44 (0) 1234 835959
www.clearview.com

product.support@invmed.com
© 2009 Inverness Medical. All rights reserved. Clearview is a trademark of 
Inverness Medical group of companies.
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