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Svenska
Användningsområde
Kvantitativ immunologisk analys för påvisandet av d‑dimer i hepariniserat
venblod för användning med instrumentet cobas h 232. 
Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen fungerar som hjälp vid misstanke om
djup ventrombos och lungemboli. Ett negativt d‑dimer-resultat är en
indikation på att dessa sjukdomar kan uteslutas med hög sannolikhet.

Sammanfattning
D‑dimer är en nedbrytningsprodukt av tvärbunden fibrin. D‑dimer-
koncentrationen är ett mått på den fibrinolytiska aktiviteten av plasmin i det
vaskulära systemet. Förhöjda koncentrationer av d‑dimer är
kännetecknande för ökad koagulerings- och fibrinolytisk aktivitet. Med ett
normalt d‑dimer-värde kan akut djup ventrombos och lungemboli uteslutas
med mycket hög tillförlitlighet.1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13

Analysprincip
Analysen innehåller två monoklonala antikroppar mot
fibrinnedbrytningsprodukter som innehåller strukturelementet för d‑dimer.
En av antikropparna är guldmärkt, den andra biotinylerad. Antikropparna
bildar ett sandwich-komplex med d‑dimer i blodet. Efter borttagning av
erytrocyter från provet passerar plasma genom påvisandezonen där de
guldmärkta sandwich-komplexen för d‑dimer ackumuleras och den positiva
signalen visas som en rödaktig linje (signallinjen). Överskottet av
guldmärkta antikroppar ackumuleras längs kontrollinjen och signalerar att
testet var giltigt. Intensiteten hos signallinjen ökar i proportion till
d‑dimerkoncentrationen.
Det optiska systemet för instrumentet påvisar de två linjerna och mäter
intensiteten hos signallinjen. Den integrerade programvaran konverterar
signalintensiteten till ett kvantitativt resultat som visas på displayen.

Reagens
En analys innehåller:
Biotinylerade musmonoklonala anti‑d‑dimerantikroppar ≥ 1.0 μg
Guldmärkta musmonoklonala anti‑d‑dimerantikroppar ≥ 1.0 μg
Buffert och icke-reaktiva komponenter ≥ 2.8 mg

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Iakttag de normala försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av
laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen.

Förvaring och hållbarhet
Fram till det tryckta utgångsdatumet vid 2–8 °C
Upp till 1 vecka i rumstemperatur (15–25 °C).
Analysen kan användas omedelbart efter att det tagits ut ur kylskåpet.
Analysen måste användas inom 15 minuter när förpackningen väl har
öppnats.
Hållbarhet för provet: 8 timmar vid rumstemperatur. Kyl eller frys inte
provet. 

Provmaterial och beredning
Använd endast hepariniserat venöst helblod.
Använd inga andra antikoagulerande medel, kapillärblod, serum eller
plasma, blodprovsrör innehållande EDTA, citrat, natriumfluorid eller andra
tillsatser.
Följande provtagningsrör för heparinblod har testats: Sarstedt Monovette,
Becton Dickinson Vacutainer, Becton Dickinson Vacutainer PST II, Greiner
Vacuette, Terumo Venosafe. I fallet med Sarstedt Monovettes är endast rör
utan separationsgel lämpliga.
Inga data finns tillgängliga för blodprovsrör från andra tillverkare. Influens
på analysresultatet i individuella fall kan inte uteslutas.
Provvolym: 150 μl

Medföljer förpackningen
▪ REF  04877802190, Roche CARDIAC D‑Dimer test
▪ 1 kodchip

Nödvändiga material (som ej medföljer)
▪ REF  11622889190, Roche CARDIAC Pipettes, 20 engångssprutor

(150 μl)
▪ REF  04890523190, Roche CARDIAC Control D‑Dimer (2 x 1 ml)
▪ REF  03133508001, Roche CARDIAC IQC
▪ REF  04901126190, cobas h 232-instrument 
▪ REF  04901142190, cobas h 232-instrument med skanner 
Allmän laboratorieutrustning

Kalibrering
Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen kalibreras mot Tina‑quant D‑Dimer-
analysen med hjälp av citratplasma.
Instrumentet läser automatiskt in lotspecifika kalibreringsdata från
kodchipet, vilket eliminerar behovet av att användaren utför kalibrering.
Lotkod
Varje kit innehåller ett lotspecifikt kodchip. Instrumentskärmen uppmanar
användaren att föra in chipet. Jämför lotnumret på skärmen med numret på
kodchipet för att säkra att kodchipet och testremseloten matchar varandra.
Kodchipet förser instrumentet med all lotspecifik information som behövs.
Ett felmeddelande visas om fel kodchip förs in för en testremselot.

Kvalitetskontroll
Använd Roche CARDIAC Control D‑Dimer vid kvalitetskontroll.
Kontrollintervallen och -gränserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhållna värdena ska hamna inom angivna gränser. Varje
laboratorium bör fastställa åtgärder som ska vidtas om värdena hamnar
utanför de angivna gränserna.
Följ gällande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Beräkning
Analysinstrumentet räknar automatiskt ut koncentrationen för varje prov.
Den reaktionstid det tar för Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen att visa ett
kvantitativt resultat är 8 minuter. Därutöver krävs cirka 2 minuter för
provdetektion.

Interferenser
Analysen påverkas ej av ikterus (bilirubin ≤ 20 mg/dl), hemolys (Hb
≤ 200 mg/dl), lipemi (triglycerider ≤ 470 mg/dl), hematokritvärden i
intervallet 26–56 % och biotin ≤ 30 ng/ml.
Prover bör inte tas tidigare än 8 timmar efter senaste biotindosen på
patienter som behandlas med höga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).
Ingen interferens observerades från reumatoida faktorer vid en
koncentration på upp till 300 IU/ml.
Höga koncentrationer av lipoinsyra (t.ex. i läkemedel eller som tillsats i mat)
kan leda till lägre mätvärden.
Mycket höga d‑dimerkoncentrationer (cirka > 50 µg/ml) kan leda till sänkta
värden (”hook”-effekt). Denna effekt resulterar dock inte i falskt normala
värden. Alternativt kan det hända att kontrollinjen inte uppträder och
instrumentet kan visa ett felmeddelande. Om detta sker måste
bestämningen utföras med hjälp av en annan metod, t.ex. Tina‑quant
D‑Dimer-analysen från Roche. 
Höga koncentrationer av d‑fragment som kan uppträda under trombolytisk
terapi kan leda till lägre mätvärden. 
Patientprover kan innehålla heterofiliska antikroppar som kan reagera i
immunanalyser och ge falskt förhöjda eller sänkta resultat. Orsaker till
närvaro av heterofiliska antikroppar kan till exempel vara förhöjda nivåer av
reumatoida faktorer eller behandling av patienter med monoklonala
musantikroppar för terapeutiska eller diagnostiska syften.
Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen innehåller ingredienser som minimerar
interferens från heterofiliska antikroppar. Fullständig eliminering av
interferens från alla prover kan dock inte garanteras. Interferenser som
orsakats av läkemedel vid terapeutiska koncentrationer är inte kända.
Vid diagnostisk användning ska resultaten alltid bedömas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersökningar och andra resultat.

Mätintervall
0.1–4 µg/ml. 
1 µg/ml motsvarar 1 µg FEU/ml.
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Referensvärden
Det normala intervallet för Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen omfattar
värden på upp till 0.5 µg/ml. Värden över 0.5 µg/ml ska anses vara
patologiskt förhöjda.
Varje laboratorium bör undersöka överföringsmöjligheten av referensvärden
till sin egen patientpopulation och, om så behövs, fastställa sina egna
intervall.

Särskilda prestandadata
Representativa prestandadata som bestämts på instrumenten anges
nedan. Resultat som erhållits i individuella laboratorier kan variera.

Precision
Repeterbarheten uppmättes med 3 loter Roche CARDIAC D‑Dimer-analys
och hepariniserat humanblod. Majoriteten av variationskoefficienterna var
under 11 %. Intermediär precision uppmättes med kvalitetskontrollen Roche
CARDIAC Control D‑Dimer på 5 olika sjukhus. Majoriteten av
variationskoefficienterna var under 10 % (nivå 1) och under 17 % (nivå 2).

Metodjämförelse
En jämförelse mellan 3 olika loter av Roche CARDIAC D‑Dimer-analysen
och Tina‑quant D‑Dimer-analysen i en klinisk patientpopulation visade
lutningar på mellan 0.94 och 1.03 i majoriteten av metodjämförelserna.
Majoriteten av korrelationerna i dessa metodjämförelser var ≥ 0.93.
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Mer information finns i användarhandboken för analysinstrumentet i fråga,
samt i metodbladen för alla nödvändiga komponenter.
I detta metodblad används alltid punkt som decimalavgränsare för att
markera gränsen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgränsare används inte.

Symboler
Roche Diagnostics använder följande symboler och tecken, utöver de som
anges i ISO-standarden 15223‑1.

SYSTEM Analysinstrument på vilka reagensen kan användas

Viktiga tillägg eller ändringar anges med ett ändringsstreck i marginalen. 
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