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PTSimplify D-dimer

OBJECTIVO
Teste rápido de imunocromatografia para detecção qualitativa do 
D-dímero no sangue total e no plasma humanos; para utilização 
como auxiliar na avaliação e estudo dos doentes com suspeita 
clínica de coagulação intravascular disseminada (CID), trombose 
venosa profunda (TVP), e embolia pulmonar (EP). 

RESUMO
Durante a coagulação do sangue, o fibrinogéneo é convertido 
em fibrina por activação da trombina. Os monómeros de fibrina 
resultantes polimerizam-se para formar um gel solúvel de fibrina 
não-reticulada. Este gel de fibrina é depois convertido em fibrina 
reticulada pelo Factor XIII activado pela trombina, para formar um 
coágulo insolúvel de fibrina. A produção de plasmina, o principal 
enzima trombolítico, é desencadeada quando se forma um coágulo 
de fibrina.
Embora tanto o fibrinogéneo como a fibrina sejam clivados 
pelo enzima fibrinolítico plasmina, dando origem a produtos de 
degradação, apenas os produtos de degradação provenientes da 
fibrina reticulada contêm D-dímero: são os chamados produtos de 
degradação da fibrina reticulada1,2. Em consequência, os derivados 
da fibrina presentes no sangue ou plasma humanos que contêm 
D-dímero constituem marcadores específicos de fibrinólise.

PRINCÍPIO GERAL DO TESTE
O teste Clearview Simplify D-dimer utiliza o anticorpo 
monoclonal murino específico do D-dímero, DD3B6/223, 
conjugado com partículas de ouro coloidal, para detectar moléculas 
que contêm D-dímero. O conjugado anticorpo-ouro liga-se 
especificamente às moléculas que contêm D-dímero, presentes 
na amostra do doente, para formar um complexo. O complexo 
anticorpo-ouro-D-dímero migra através de uma membrana em 

fase aquosa até ser capturado e concentrado numa zona à qual 
foi ligado um segundo anticorpo monoclonal murino específico do 
D-dímero.
A captura dos complexos nesta zona (zona de teste [T]) provoca 
o aparecimento na membrana de uma linha rosa/púrpura. 
Se a concentração de D-dímero se encontrar abaixo do limite 
clinicamente estabelecido, não se produz nenhuma linha visível. 
O conjugado de ouro não capturado continua a migrar até à 
extremidade da tira, onde é captado na zona de controlo do 
processo (PC) por um anticorpo anti-murino. A formação de uma 
linha rosa/púrpura na zona PC indica que o dispositivo está a 
funcionar como previsto.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
•	 O soluto-tampão contém azida de sódio (0.05%).
	 A azida de sódio pode reagir com as canalizações de chumbo ou 

cobre e formar azidas metálicas altamente explosivas. No caso 
de ser necessário vertê-la na pia, enxague com uma grande 
quantidade de água, para evitar a formação destas azidas.

•	 Todos os reagentes deste kit se destinam apenas e 
exclusivamente ao diagnóstico in vitro.

•	 Todos os produtos derivados do sangue humano devem ser 
manuseados como sendo material potencialmente infecioso. 
Utilize luvas descartáveis 

•	 Os materiais utilizados no teste (amostras, dispositivos do 
teste e pipetas) devem ser descartados de acordo com os 
regulamentos locais, regionais e/ou nacionais.

COMPONENTES DO KIT
Armazenamento: Armazenar entre 2°C e 25°C.  Não congelar.
Validade: Ver o prazo de validade constante do rótulo.
Dispositivo de teste x 10. Cada dispositivo está embalado 
individualmente em bolsa de película de aluminio com exsicante.
Os ingredientes activos do dispositivo são: anticorpo monoclonal 
murino específico de D-dímero conjugado com partículas de ouro 

coloidal, um segundo anticorpo monoclonal murino específco de 
D-dímero e um anticorpo IgG anti-murino de carneiro.
Soluto-tampão - 1 x 2.6mL.
Solução salina isotónica (cloreto de sódio a 0.9%) contendo 0.05% 
de azida de sódio como conservante.
Pipeta para sangue capilar x 10
Pipetas descartáveis para utilização
com sangue por picada do dedo.
Pipeta para sangue venoso x 10
Pipetas descartáveis para utilização com sangue venoso total.
Não misturar os componentes de kits de lotes diferentes.

MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO FORNECIDOS
•	 Tubos para a colheita das amostras:
	 Citrato de sódio, EDTA ou heparina (para Sangue venoso total ou 

Plasma).
•	 Lanceta Descartável Esterilizada (profundidade mínima 1.8mm), 

por exemplo da marca VITREX SAFE® (método da picada no 
dedo).

•	 Pipeta e pontas adequadas para fornecer 20µL (apenas para o 
plasma).

•	 Relógio ou cronómetro para medir o tempo de reacção de 10 
minutos.

•	 Luvas descartáveis.

RECOLHA E PREPARAÇÃO DA AMOSTRA
O Sangue total (venoso ou por picada do dedo) ou o Plasma, 
são adequados para utilização com este teste.
Sangue por picada do dedo
1. 	Siga o procedimento recomendado para a colheita de sangue 

por picada do dedo.
2. 	Puncione o dedo do doente com uma Lanceta Descartável 

Esterilizada (profundidade mínima 1.8mm). 
3. 	Colha o sangue da ponta do dedo com as pipetas para 
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sangue capilar fornecidas com o kit. Não utilize as pipetas 
para sangue venoso.

4.	 Mantenha em posição horizontal a pipeta para sangue capilar e 
coloque a ponta sobre a gota de sangue no dedo do doente.

5.	 Não comprima a ampola da pipeta nem obstrua o orifício 
de ventilação durante a colheita. O sangue preencherá 
automaticamente a pipeta, por capilariedade.

6.	 Deixe a pipeta encher até à linha preta.
7.	 Transfira de imediato a amostra de sangue para o poço circular 

do dispositivo de teste.
8. 	As amostras coaguladas são impróprias para testar. Nesse caso 

deve obter-se uma nova amostra de sangue capilar, de outro 
dedo. Utilize uma nova lanceta e uma nova pipeta.

9. 	As amostras com um hematócrito fora dos valores normais 
podem alterar a sensibilidade do Clearview Simplify D-dimer, 
devido às alterações da fracção plasmática.

Sangue Venoso Total
1.	 Colha o sangue total por venipunção para um tubo com citrato 

de sódio (nove partes de sangue venoso para uma parte de 
citrato trissódico a 3.2%), heparina ou EDTA.  

2.	 Conserve no frio as amostras de sangue e utilize-as no teste 
dentro das 24 horas que se seguem à recolha.

3.	 As amostras que apresentem sinais de coagulação são 
inadequadas para o teste.

4.	 As amostras com um hematócrito fora dos valores normais 
podem alterar a sensibilidade do Clearview Simplify D-dimer 
devido às diferenças na fracção plasmática.

Plasma
1.	 Colha o sangue total por venipunção para um tubo com citrato 

de sódio (nove partes de sangue venoso para uma parte de 
citrato trissódico a 3.2%), heparina ou EDTA.  

2.	 Centrifugue a amostra (1500g durante 15 minutos a 4°-10°C) 
e separe o plasma imediatamente da interface de células 
sanguíneas. 

Conservação do plasma/estabilidade:
	 +20°C a +25°C	 :	   8 horas4

	 +2°C a +8°C	 :	   4 dias
	  -20°C	 :	   2 meses
As amostras de plasma congelado devem ser descongeladas a 
37°C ou à temperatura ambiente e agitadas vigorosamente antes 
de se efectuarem os testes.

PROCEDIMENTO
Atenção!
• 	 Uma vez aberta a embalagem, a utilização do dispositivo 

deve ser iniciada nos 10 minutos imediatos.
• 	 As zonas teste PC apresentam-se coloridas de amarelo, por 

razões relacionadas com o controlo de qualidade de fabrico. 
O corante não interfere com os resultados do teste e irá 
desaparecendo à medida que este se desenrola.

• 	 Não toque nem danifique a membrana do dispositivo.
• 	 Utilize uma pipeta ou uma ponta diferente para cada amostra.
• 	 Deposite as gotas da amostra e do soluto-tampão sobre a 

membrana no local que corresponde ao poço da amostra.
Sangue por picada do dedo
Abra uma bolsa de película de aluminio e coloque o 
dispositivo do teste sobre uma superfície horizontal plana.
NOTA: utilize as pipetas para sangue capilar fornecidas 
com o kit para depositar as amostras de sangue capilar 
obtido por picada do dedo.

• 	 Mantenha a pipeta capilar que contém a amostra de sangue 
obtida por picada do dedo, em posição vertical sobre o poço 
da amostra do dispositivo do teste. Esprema o bolbo da pipeta 
e despeje todo o sangue (35 µl) nela contido no poço da 
amostra. 
Nota: se o sangue não fluir da pipeta, coloque o dedo sobre 
o orifício de ventilação e comprima novamente o bolbo. Para 
descartar a pipeta capilar, utilize um recipiente para materiais 
com risco biológico.

• 	 Deixe que a amostra seja completamente absorvida, antes de 

adicionar o soluto-tampão.  
• 	 Mantendo o fasco vertical, deixe cair 2 gotas de soluto-

tampão no poço da amostra.
• 	 Mantenha o dispositivo do teste em posição horizontal 

durante o período de processamento e leia o resultado aos 10 
minutos.
ou
Sangue Venoso Total
Abra uma bolsa de película de aluminio e coloque o 
dispositivo do teste sobre uma superfície horizontal plana.
NOTA: utilize as pipetas para sangue venoso fornecidas 
com o kit para depositar as amostras de sangue venoso 
total.

• 	 Comprima a pipeta para sangue venoso perto da sua 
extremidade fechada. Introduza a extremidade aberta da 
pipeta na amostra. Reduza a pressão de modo a aspirar a 
amostra para o interior da pipeta. Mantendo a pipeta vertical, 
transfira 1 gota (35µL) de sangue total para o poço circular da 
amostra. Para descartar a pipeta usada, utilize um recipiente 
para materiais com risco biológico.

• 	 Deixe que a amostra seja completamente absorvida, antes de 
adicionar o soluto-tampão.  

• 	 Mantendo o fasco vertical, deixe cair 2 gotas de soluto-
tampão no poço da amostra.

• 	 Mantenha o dispositivo do teste em posição horizontal 
durante o período de processamento e leia o resultado aos 10 
minutos.
ou

	 Plasma
Abra uma bolsa de película de aluminio e coloque o 
dispositivo do teste sobre uma superfície horizontal plana.
Utilize uma pipeta laboratorial (não fornecida) para 
depositar as amostras de plasma. NÃO utilize as pipetas 
para sangue capilar ou sangue venoso fornecidas com 
o kit.

39



PT
• 	 Deposite 20 µL de plasma no poço circular da amostra.
• 	 Deixe que a amostra seja completamente absorvida, antes de 

adicionar o soluto-tampão.  
• 	 Mantendo o fasco vertical, deixe cair 2 gotas de soluto-

tampão no poço da amostra.
• 	 Mantenha o dispositivo do teste em posição horizontal 

durante o período de processamento e leia o resultado aos 10 
minutos.

Controlo de Qualidade 
Para confirmar o funcionamento correcto do sistema de 
Clearview Simplify D-dimer, recomenda-se que sejam 
testados, a intervalos regulares, controlos tanto positivos como 
negativos. Devem testar-se também amostras de controlo 
sempre que se recebe um novo lote de Clearview Simplify 
D-dimer, assim como sempre que a validade dos resultados 
é posta em dúvida. As amostras seleccionadas como controlo 
positivo devem dar um resultado positivo ligeiro a moderado na 
Zona de Teste (T) combinada com uma linha claramente visível 
na zona PC. O controlo negativo deve dar um resultado negativo. 
As amostras de controlo devem ser testadas segundo o mesmo 
procedimento que as amostras dos doentes. Os controlos 
Clearview Simplify D-dimer, produto número 6101KCV, são 
disponibilizados por Inverness Medical, ou pelo seu distribuidor 
local.

RESULTADOS
Validade do Teste
•  Resultado Válido:	 Deve aparecer uma linha rosa/púrpura na 	
	 zona PC. 
•  Resultado Inválido:	 Não aparece nenhuma linha na zona PC. 
	 O dispositivo não conseguiu funcionar 
	 correctamente e o teste
	 deve ser repetido.
Resultado Positivo:	 Presença de uma linha
	 rosa/púrpura na zona
	 de teste (T).  

Resultado negativo:	 Ausência total de uma linha na zona 
	 de teste (T). 		
Notas
1. 	A linha PC aparecerá antes de decorridos os 10 minutos do 

tempo de leitura. Isto não significa que possa ser lido neste 
momento um resultado negativo.

2. 	Um resultado negativo só deve ser lido aos 10 minutos, nem 
antes nem depois.

3. 	Uma linha de teste positiva pode aparecer antes de decorridos 
os 10 minutos do tempo de leitura, e este resultado pode 
ser lido como positivo desde que a linha PC também tenha 
aparecido.

4. 	A linha PC constitui apenas um indicador da validade do teste. 
Não constitui uma referência interna da intensidade da linha da 
Zona de Teste e não pode ser utilizada para comparação com os 
resultados dos doentes.

LIMITAÇÕES DO PROCESSO 
O diagnóstico clínico não se deve basear apenas no resultado 
do teste Clearview Simplify D-dimer. Todo o contexto clínico 
do doente deve ser tido em conta quando se toma uma decisão 
diagnóstica, tendo em consideração os sinais clínicos e outras 
informações importantes, tais como a graduação de predictibilidade 
de Wells5 ou  seu equivalente.
Muito raramente, podem ocorrer resultados negativos do D-dimer 
mesmo na presença de TVP, devido a outros factores como a idade 
ou a posição de um coágulo, terapêutica com heparina, e quando 
a concentração do D-dímero está abaixo do grau de sensibilidade 
do teste6.

VALORES ESPERADOS
Nìveis elevados de D-dímero são indicativos de fibrinólise activa 
e foram demonstrados em doentes com coagulação intravascular 
disseminada (CID)7,8, trombose venosa profunda (TVP)9,10 e embolia 
pulmonar (EP)11,12.
Também foram referidos níveis elevados de D-dímero em situações 

cirúrgicas, traumáticas, na anemia de células falciformes, doença 
hepática, infecção grave, sépsis, inflamação, neoplasia maligna 
e em idosos13,14. Os níveis de D-dímero também sobem durante 
a gravidez normal, mas níveis muito altos estão associados a 
complicações15.
Obtém-se um resultado positivo, indicativo de fibrinólise activa, 
com o Clearview Simplify D-dimer quando os níveis de D-dímero 
forem superiores ou iguais ao limite de aproximadamente 80ng/
ml, lidos por um método ELISA (DIMERTEST® GOLD EIA).

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO 
Amostras de Dadores de Sangue Normais (n = 99)
Estudo interno realizado em AGEN Biomedical Ltd, Brisbane,QLD, 
Australia.

% de Negativos com Clearview Simplify D-dimer
Sangue Total Plasma

86.8% 84.8%

Estudo TVP 
A eficácia clínica do Clearview Simplify D-dimer foi verificada 
num estudo de fiabilidade prospectivo.16

n=120 doentes externos consecutivos referenciados para estudo por 
suspeita de TVP. Os resultados com Clearview Simplify D-dimer 
foram comparados com os de bioMérieux VIDAS® D-dimer New. A 
TVP foi confirmada por Ultrassonagrafia de Compressão (CUS).

Teste Sensibilidade Especificidade VPN

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%)*

* = Intervalos de confiança de 95%, VPN = Valor Preditivo Negativo 
Estudo EP 
A eficácia clínica do Clearview Simplify D-dimer foi verificada 
num estudo de fiabilidade retrospectivo.17
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n=527 doentes consecutivos referenciados para estudo por suspeita 
de EP e dor torácica. Os resultados com Clearview Simplify 
D-dimer foram comparados com os de bioMérieux VIDAS® D-dimer 
New e com os de Diagnostica Stago STA® Liatest D-DI (n=479). A 
EP foi confirmada por scanning pulmonar de V/P, Tomografia Axial 
Computorizada ou angiografia pulmonar.

Teste Sensibilidade Especificidade VPN

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%)*

* = Intervalos de confiança de 95%, VPN = Valor Preditivo Negativo

Precisão
A precisão intra-teste (durante o teste) foi determinada  em 10 
duplicados de 3 amostras de plasma contendo concentrações de 
D-dímero de 0ng/mL, 150ng/mL e 650ng/mL.  Os resultados 
foram equivalentes para todos os duplicados de cada amostra.
5 amostras de plasma com níveis de D-dímero variando entre 
0ng/mL e, aproximadamente, 2000ng/mL foram testadas 
consecutivamente durante 10 dias, com o mesmo lote de 
Clearview Simplify D-dimer, para avaliar a precisão inter-teste. 
Ao longo deste período de 10 dias, obtiveram-se resultados 
idênticos para as 5 amostras testadas.
Interacção com outras substâncias
Não se demonstrou qualquer interacção nos testes com amostras 
contendo substâncias com potencial capacidade de interacção nas, 
ou abaixo das, seguintes concentrações: bilirrubina (0.2g/L), lípidos 
(30g/L), proteínas (60g/L, gamaglobulina) e hemoglobina (10g/L).
Factor Reumatoide
Num estudo com 29 amostras de doentes com artrite reumatóide, 
13 amostras deram um resultado positivo com Clearview Simplify 

D-dimer. Em todas as 13 amostras, foi possível bloquear a reacção 
positiva pela adição de um anticorpo monoclonal específico de 
D-dímero. Em comparação, a adição de um anticorpo não específico 
do mesmo subgrupo, IgG1 , não teve efeito nos resultados, e todos 
se mantiveram positivos. Isto sugere que o Clearview Simplify 
D-dimer é insensível à interacção com o Factor Reumatóide.

LINHA DE APOIO/ACONSELHAMENTO DO CLIENTE
Para mais informações, por favor contacte o seu fornecedor ou 
telefone para Inverness Medical Customer Service:
+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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