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Clearview simplify D-dimer

ANVANDNINGSOMRADE

Immunokromatografi (snabbtest) for kvalitativ detektering av
D-dimer i humant helblod och plasma; for anvandning som hjalp
i bedomningen och utvarderingen av patienter med misstankt
disseminerad intravaskular koagulation (DIC), djup ventrombos
(DVT) eller lungembolism (PE).

SAMMANFATTNING

Nar blodet koagulerar omvandlas fibrinogen till fibrin genom
aktivering av trombin. De dérvid producerade fibrinmonomererna
polymeriseras sa att de bildar en 16slig gel av icke tvarbundet
fibrin. Trombinaktiverad faktor VIl omvandlar sedan denna fibringel
till tvarbundet fibrin s att ett olosligt fibrinkoagel bildas. Nar

ett fibrinkoagel bildas utloses produktion av plasmin, som ar det
viktigaste koagellosande enzymet.

Aven om bade fibrinogen och fibrin klyvs av det fibrinolytiska
enzymet plasmin sa att nedbrytningsprodukter bildas, ar det
endast nedbrytningsprodukter fran tvarbundet fibrin som innehaller
D-dimer och som kallas nedbrytningsprodukter fran tvarbundet
fibrin'2. Fibrinderivat i humant blod eller plasma som innehaller
D-dimer &r darfor en specifik markor for fibrinolys.

ANALYSPRINCIP

Analysen Clearview Simplify D-dimer detekterar molekyler
som innehaller D-dimer med hjalp av ett konjugat av den
D-dimerspecifika murina monoklonala antikroppen DD3B6,/22}
och kolloidala quldpartiklar. Antikropp-quldkonjugatet binder
specifikt till D-dimerinnehallande molekyler i patientprovet

54 att ett komplex bildas. Antikropp-quld-D-dimerkomplexet
migrerar genom ett membran i vattenfasen tills det fangas in och
koncentreras i en zon till vilken en annan D-dimerspecifik murin
monoklonal antikropp har bundits.

Nar komplexen fangas in i denna zon (analyszon [T]) framtrader
en rosa/lila linje pa membranet. Om D-dimerkoncentrationen
understiger det kliniskt faststéllda gransvardet, framtrader

inte nagon synlig linje. Det quldkonjugat som inte fangats in i
analyszonen fortsatter att vandra mot remsans ande dar det binds
till kontrollzonen (PC) av en antimurin antikropp. Om en rosa/lila
linje framtrader i PC-zonen innebar det att analysen ar giltig.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT
Bufferten innehaller natriumazid (0,05 %).
Natriumazid kan reagera med bly och koppar i rorledningar sa
att mycket explosiva metallazider bildas. Om produkten hélls ut
i avloppet maste man spola med rikliga méngder vatten for att
forhindra att metallazid bildas.
Alla reagenser i denna sats ar endast avsedda for diagnostik in
vitro.
Alla produkter av humanblod ska hanteras som potentiellt
smittforande material. Anvand engangshandskar vid hantering
av prov.
Testmaterial (prover, testapparater och pipetter) ska
omhandertas i enlighet med lokala, regionala och nationella
bestammelser.

SATSENS BESTANDSDELAR

Forvaringsanvisningar: Forvaras vid 2 - 25 °C. Far ej frysas.
Utgangsdatum: Utgangsdatum &r angivet pa etiketten.
Analysenhet x 10. Varje enhet ar individuellt forpackad i en
foliepase med torkmedel.

Analysens aktiva innehallsamnen r murina monoklonala
D-dimerspecifika antikroppar konjugerade med kolloidala
quldpartiklar, en andra D-dimerspecifik murin monoklonal antikropp
och en antimurin 1gG-antikropp fran far.

Buffert - 1 x 2,6 ml. Isoton koksaltlosning (0,9 % natriumklorid)
innehallande 0,05 % natriumazid som konserveringsmedel.
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Kapillarpipett x 10 : )
Engangskapillarpipetter for
provtagning av fingerblod.
Venos pipett x 10
Engangspipetter for provtagning av venost helblod.
Blanda inte ladkomponenterna fran olika testlador.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Provror:
Natriumcitrat, EDTA eller heparin (venést helblod eller plasma).

Steril sakerhetslansett for engangsbruk (minsta djup 1,8 mm),
tex. VITREX SAFE® (fingerblodprov).

Pipett och spetsar for pipettering av 20 pl (endast for plasma).
Klocka eller tidtagarur for tidtagning av reaktionen (10 minuter).
Engangshandskar.

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV PROVER
Antingen helblod (venést eller fingerstick) eller plasma ar
lampligt for denna test.

Kapillarblod med fingerstick

1. Folj rekommenderad rutin for blodprovtagning i finger.

2. Stick hal pa patientens fingertopp med en steril sakerhetslansett
for engangsbruk (minsta djup 1,8 mm).

3. Ta blodprov fran fingret med en kapillarpipett fran satsen.
Anvénd inte vendsa pipetter.

4. Hall en kapillarpipett horisontellt och vidror bloddroppen pa
patientens finger med pipettspetsen.

5. Klam inte ihop pipettens gummiblasa under blodprovtagning
och tapp inte till lufthalet. Kapillareffekten drar automatiskt in
blod i pipetten.

6. Lat pipetten fyllas till det svarta strecket.

7. Overfor omedelbart blodprovet till den runda provbrunnen i
testapparaten.

8. Prover som visar tecken pa koaqgulation ar inte lampliga
for testet. Om s ar fallet maste ytterligare ett kapillarprov




tas fran ett annat finger. Anvand en ny lansett och en ny
kapillarpipett.

9. Prover med hematokrit utanfor normalt omrade kan forandra
kansligheten hos Clearview Simplify D-dimer pa grund av
skillnader i plasmafraktionen.

Vendst helblod

1. Ta provet av venost helblod genom venpunktion i
antikoagulans: natriumcitrat (nio delar vendst blod dras in i en
del 3,2 % trinatriumcitrat), heparin eller EDTA.

2. Forvara blodproverna i kylskap och utfor testet inom 24
timmar fran provtagningen.

3. Prov som visar tecken pa koagulering &r olampligt for testet.

4. Prover vars hematokritvarde ligger utanfor det normala
intervallet kan foréndra kansligheten hos Clearview Simplify
D-dimer p4 grund av skillnader i plasmafraktionen.

Plasma

1. Ta provet av helblod genom venpunktion i natriumcitrat (nio
delar venost blod dras in i en del 3,2 % trinatriumcitrat),
heparin eller EDTA-antikoagulans.

2. Centrifugera provet (1500 g i 15 minuter vid 4 °C-10 °C) och
avlagsna omedelbart plasman fran det skikt som gransar till
blodkroppar.

Plasma, forvaring/hallbarhet:

+20-25°C : 8timmart

+2-8°C : 4dagar

20 °C ;2 manader
Frysta plasmaprov ska tinas vid 37°C eller rumstemperatur och
blandas val fore provtagning.

TILLVAGAGANGSSATT
viktigt!

Nar pasen har 6ppnats ska analysen paborjas inom 10
minuter.

Analys- och PCzonerna ar i samband med kvalitetskontrollen

vid tillverkningen fargade qula. Fargen paverkar inte
analysresultaten och forsvinner under reaktionstiden.

Vidror inte membranet i analysenheten och se till att det inte
skadas.

Anvand en separat pipett eller pipettspets till varje prov.

L3t droppar av provet och bufferten falla pa membranet i
provbrunnen.

Vidror inte membranet med pipettspetsen eller buffertflaskans
spets.

Riv isar foliepasen och placera analysenheten pa en plan,
vagrat yta.

Kapillarblod med fingerstick

Riv isar foliepasen och placera analysenheten pé en plan,
vagrat yta.

0BS! anvand de kapillarpipetter som medféljer satsen
till att dispensera fingerblodproverna.

Hall kapillarpipetten med fingerblodprovet i vertikal position
ovanfor testets runda provbrunn. Klam ihop gummiblasan
och dispensera allt blod (35 pl) fran kapillarpipetten till den
runda provbrunnen.

0bs! Om blodet inte pressas ut ur kapillarpipetten, satt ett
finger over lufthalet och klam ihop gummiblasan igen. Kasta
kapillarpipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.

Lat provet tranga igenom provdynan helt innan buffert
tillsatts.

Hall flaskan lodratt och tillsatt 2 droppar buffert i
provbrunnen.

Lamna analysenheten liggande plant under reaktionstiden och
[3s av resultatet nar 10 minuter har gatt.

eller

Venost helblod

Riv isar foliepasen och placera analysenheten pa en plan,
vagrat yta.

0BS! Anvand de venosa pipetter som medfoljer satsen
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till att dispensera de vendsa helblodproverna.

Kldm ihop den vendsa pipetten ndra den forseglade anden.
For in pipettens 6ppna ande i provet. Slapp trycket for att dra
upp prov i pipetten. Hall pipetten vertikalt, Gverfor 1 droppe
(35 pl) helblod i den runda provbrunnen. Kasta den anvanda
pipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.

Lat provet tranga igenom provdynan helt innan buffert
tillsatts.

Hall flaskan lodratt och tillsatt 2 droppar buffert i
provbrunnen.

Lamna analysenheten liggande plant under reaktionstiden och
&5 av resultatet nar 10 minuter har gatt.

eller

Plasma

Riv isar foliepasen och placera analysenheten pa en plan,
vagrat yta.

Anvand en laboratoriepipett (medfoljer ej)

till att dispensera plasmaprover. ANVAND INTE
kapillarpipetterna eller de vendsa pipetterna som
medfoljer satsen.

Dispensera 20 pl plasma i den runda provbrunnen.

Lat provet tranga igenom provdynan helt innan buffert
tillsatts.

Hall flaskan lodratt och tillsatt 2 dreppar buffert i
provbrunnen.

Lamna analysenheten liggande plant under reaktionstiden och
15 av resultatet nar 10 minuter har gatt.

Kvalitetskontroll

Bade positiva och negativa kontroller bor analyseras med
jamna mellanrum som kontroll av analyssystemet Clearview
Simplify D-dimer. Kontrollprover ska ocksa analyseras nar en
ny forséndelse av Clearview Simplify D-dimer mottas och

i det fall att resultatens validitet kan ifragasattas. De prover



som anvands som positiv kontroll ska ge en svagt till mattligt
framtrédande analyslinje (T) och en tydlig PC-linje. Negativa
kontroller ska ge ett negativt resultat. Kontrollproverna ska
analyseras med samma metod som patientproverna. Kontroller
till clearview Simplify D-dimer, produktnummer 6101KCY, kan
bestallas fran Inverness Medical eller din lokala distributor.

RESULTAT

Analysens validitet

- Giltigt resultat:  En rosa/lila linje maste framtrada i PC-zonen.
- Ogiltigt resultat: ~ Ingen linje framtrader i PC-zonen.

Enheten fungerar inte och analysen maste
upprepas.

En rosa/lila linje framtrader @ @

i analyszonen (T). v /

Negativt resultat: Analyszonen (T) innehaller
inte nagon urskiljbar linje.

Positivt resultat:

Anmarkningar

1. PClinjen kommer att framtrdda innan reaktionstiden om 10
minuter har gatt. Att PC-linjen framtrader betyder inte att ett
negativt resultat kan avlasas.

2. Ett negativt resultat kan endast avldsas nar 10 minuter har gatt,
varken fore eller efter.

3. Enrand som visar att analysen ar positiv kan framtrada innan
reaktionstiden om 10 minuter har gatt och resultatet kan da
avlasas som positivt forutsatt att PClinjen har framtrétt.

4. PClinjen ar endast avsedd att anvandas som indikator pa
analysens validitet. Den &r inte nagon intern referens for
analyslinjens intensitet och kan inte anvandas som jamforelse
med patientresultat.

METODENS BEGRANSNINGAR
Kliniska diagnoser ska inte baseras enbart pa resultatet av Clearview Simplify
D-dimer. Diagnostiska beslut ska fattas mot bakgrund av den

kliniska totalbilden och med hansyn till kliniska tecken och annan
relevant information, som sannolikhet enligt Wells poangsystem?
eller motsvarande.

Negativa D-dimerresultat kan i mycket sallsynta fall forekomma
aven i narvaro av en djup ventrombos pa grund av andra faktorer,
daribland koaglets alder eller lokalisation, heparinbehandling och
om D-dimerkoncentrationen &r lagre &n testets kanslighet®.

FORVANTADE VARDEN

Forhojda nivaer av D-dimer ar en indikation pa aktiv fibrinolys

och har pavisats hos patienter med disseminerad intravaskular
koagulation (DIC)", djup ventrombos (DVT)*' och lungembolism
(PE)1112,

Forhojda nivaer av D-dimer har ocksa rapporterats i ssmband med
operation, trauma, sickelcellsjukdom, leversjukdom, svar infektion,
sepsis, inflammation och malignitet samt hos aldringar™. Halterna
av D-dimer stiger ocksa under normal graviditet men om nivan &r
mycket hog tyder det pa komplikationer™.

Ett positivt resultat som indikerar aktiv fibrinolys skall tas med
Clearview Simplify D-dimer nar D-dimernivaerna ar hogre eller

jémfordes med bioMérieux VIDAS® D-dimer New. Djupa
ventromboser bekraftades med kompressionsultraljud (CUS).

Test Kanslighet Specificitet NPV
Clearview Simplify 100% 52,9% 100%
D-dimer (90,0-100%)% | (41,8-63,8%)* | (92,1-1000%)*
Vidas® D-dimer New 100% 48,8% 100%
(90,7-100%)% | (37,6-60,1%)* | (91,2-1000%)*

* = 95-procentiga konfidensintervall, NPV = Negativt forvantat
varde (Negative Predictive Value)

PE-studie

Kliniska prestanda for Clearview Simplify D-dimer bedomdes i en
retrospektiv noggrannhetsstudie’”.

n=527 patienter i folid som undersokts for misstankt lungemboli
och brostsmartor. Resultaten for Clearview Simplify D-dimer
jamfordes med biomérieux VIDAS® D-dimer New och Diagnostica
Stago STA® Liatest D-DI (n=479). Lungemboli bekréftades med
V/Q-scintigrafi, datortomografi eller angiografi.

lika med gransvardet pa ca 80 ng/ml métt med en ELISA-metod Test Kinslighet | Speificitet NPV
®
(DIMERTEST® GOLD EIA). Clearview Simplify 100% 47,9% 100%
PRESTANDA D-dimer (92,5-100%)* | (43,4-52,6%)% | (98,4-100%)*
Normala blodprover fran givare (n = 99) Vidas® D-dimer New | 100% 48,8% 100%
Intern studie utford vid AGEN Biomedical Ltd, Brisbane/QLD, (92,5-1000)* | (44,1-53,4%)* | (98,4-100%)*
Australien. -
STA® Liatest 100% 47,5% 1000%
% negativa med Clearview Simplify D-dimer D-DI (92,5-100%)* | (42,7-52,3%)* | (98,2-100%)*

Helblod Plasma

86,8 U [ 84,8 U

DVT-studie
Kliniska prestanda for Clearview Simplify D-dimer bedomdes i en
prospektiv noggrannhetsstudie.

n=120 dagpatienter i foljd som undersokts for misstankt djup
ventrombos. Resultaten for Clearview Simplify D-dimer
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= 95-procentiga konfidensintervall, NPV = Negativt forvantat
vérde (Negative Predictive Value)

Precision

Precision inom analysen (inom serien) bestamdes for 10 replikat
av 3 plasmaprover innehallande D-dimerkoncentrationer om 0 ng/
ml, 150 ng/ml respektive 650 ng/ml. Resultaten var likvardiga for
samtliga replikat av vart och ett av proverna.




5 plasmaprover med D-dimerhalter fran 0 ng/ml till ca 2000 ng/ml
analyserades lopande i 10 dagar med samma parti av Clearview
Simplify D-dimer {0r att skatta precisionen inom analysen. Under
10-dagarsperioden var resultaten identiska for de 5 analyserade
proverna.

Storande dmnen

Vid tillsats av foljande potentiellt storande dmnen i max. angivna
koncentrationer kunde ingen paverkan pa resultaten konstateras:
bilirubin (0,2 g/1), lipid (30 g/1), protein (60 g/I, gammaglobulin)
och hemoglobin (10 g/I).

Reumatoid faktor

I'en studie av 29 prover fran patienter med reumatoid artrit, gav

13 prover positivt resultat med Clearview Simplify D-dimer. |
samtliga 13 prover kunde den positiva reaktionen blockeras genom
tillsats av en D-dimerspecifik monoklonal antikropp. Som jémforelse
hade tillsats av en icke-specifik antikropp av samma undergrupp,
19G,, ingen effekt pa resultaten, och alla resultat forblev positiva.
Detta tyder pa att Clearview Simplify D-dimer &r okansligt for
storningar av reumatoid faktor.

PRODUKTSTOD /RADGIVNING

For mer information, kontakta distributdren eller ring Inverness
Medical Customer Service pa:

+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.

“ British Biocell International Limited, Dundee, DD2 1NH, UK
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