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Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro»

DAC-SpectroMed

pentru determinarea derivatilor circulanti ai produsilor de degradare a fibrinei cu legaturi
incrucisate (XL-FDP) din plasma prin metoda latex aglutinare
Numarul de inregistrare: DM000654016

Se va pastra la 2-8°C

COMPONENTA SETULUI

Codul productiei
Denumirea si componenta reagentilor
1051D50

D-dimer-Latex - - suspensie de particule de latex, acoperite cu anticorpi monoclonali anti-D-dimer, BSA 10 mg/ml, azida 10ml
de sodiu 0,1% '
D-dimer-Positive Control — control sintetic pozitiv, continand fragmentul D-dimer > 200 mg/ml, BSA 5mg/ml, azida de

) 0,15 ml
sodiu 0,1%
D-dimer-Negative Control — control sintetic negativ, continand fragmentul D-dimer <200 mg/ml BSA, 5mg/ml, azida de

) 0,15 ml
sodiu 0,1%
D-dimer-Buffer — tampon fosfat 10 mmol/|, azida de sodiu 0,1% 5,0 ml
Placa de aglutinare reutilizabila 1 buc.
Baghete pentru amestecare, bilaterale 50 buc.

Toti reactivii sunt gata pentru utilizare.

PRINCIPIUL METODEI

Metoda este bazatd pe reactia de precipitare dintre particulele de latex,
sensibilizate cu anticorpi monoclonali anti-D-dimer si probe care contin XL-FDP.
in cazul prezentei XL-FDP in probé, are loc procesul de aglutinare, cu formarea
complexului «antigen-anticorp» in formd de precipitat macroscopic.
Sensibilitatea testului - 200 ng/ml.

Testul se va utiliza in doud variante: pentru depistarea rapidd a XL-FDP (testul
calitativ) si pentru determinarea titrului XL-FDP (testul semi-cantitativ).

PASTRAREA REAGENTILOR
Reagentii la 2-8°C sunt stabili pana la data indicata pe eticheta.
CONGELAREA ESTE INADMISIBLA!

PROBE

Plasma citratd fara fibrind.

Stabild la minus 20°C - 2 saptamani.

Probele congelate se vor decongela rapid la 37°C si se vor centrifuga inainte de
testare.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Dozatoare de la 10 pl pana la 50 ul, rotator.

PRECAUTII

Serurile de control furnizate in set, au fost testate pentru prezenta anticorpilor
catre HIV, HCV si a antigenului HBs si au fost constatate a fi negative.

Posibilele resturi de reactivi si probe ale pacientilor trebuie s3d fie distruse in
conformitate cu normele aprobate de fiecare laborator.

METODA DE LUCRU

Reagentii se vor incdlzi pana la 18-22°C (temperatura camerei). Agitati atent
flaconul cu D-dimer-Latex pana se va obtine o suspensie omogena si degresati
suprafata de lucru a lamelei.

Testul calitativ (screenin

Varianta micro:
1. Pipetati 20 ul de probd sau de control in cercul de pe lameld, alaturi in acelasi
cerc 20 pl de D-dimer-Latex.
2. Amestecati atent reactivii cu betisorul, distribuind suspensia pe intreaga
suprafata a cercului.
3. Rotiti lamela cu o miscare circulara uniforma, timp de 3 minute, astfel incat
amestecul sa se roteasca incet in interiorul cercului.
4, Dupa expirarea a 3 minute se evalueaza rezultatele reactiei.
Pentru standardizarea procedurii de rotatie este recomandat sa utilizati un rotator
(80-100 rot/min).
Daca este necesar, volumul reagentilor si al probei poate fi schimbat proportional
panda la 20-50 ul.
Atunci cand continutul XL-FP > 200 ng/ml, in proba plasmei nediluate are loc
aglutinarea.
Pentru o determinare mai precisa a concentratiei de XL-FDP in astfel de proba,
testarea trebuie repetatd in varianta semi-cantitativa, folosind o serie de dilutii
ale probei.

Testul semi-cantitativ (determinarea titrului

1. Pentru fiecare probd, se prepara dilutii in serie ale D-dimer-Buffer.
2. In continuare se vor efectua actiunile conform testului calitativ.

EVALUAREA REZULTATELOR
Rezultat pozitiv - prezenta aglutinarii, (precipitat sub forma de fulgi), suspensia
se limpezeste in timp de 3 minute.
Rezultat negativ - lipsa aglutinarii (lipsa precipitatului), suspensia ramane
tulbure si omogena dupa 3 minute.
Metoda semi-cantitativa:
Concentratia anticorpilor este proportionald titrului de dilutie si este determinata
dupd ultimul titru, care a avut rezultate pozitive.
Calcularea rezultatelor are loc dupa urmatoarea formula:
valoarea titrului x 200 ng/ml,
de exemplu: la titru de 1:8, continutul XL-FDP este: 8x200 ng/ml = 1600 ng/ml.
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VALORI DE REFERINTi\

La 95% din persoanele sdndtoase continut XL-FDP in plasma sanguina este mai
putin de 200 ng/ml..

La un astfel de continut aglutinarea lipseste - rezutatul este negativ.

CONTROLUL CALITATII
Se recomanda controlul regulat al D-dimer-Latex cu seruri de control pozitive si
negative.

SEMNIFICATIA CLINICA

Un rezultat pozitiv inseamna fibrinoliza in forma activa.

Nivelul crescut de XL-FDP este observat in coagularea intravasculara difuza (DIC)
si bolile vasculare acute, inclusiv embolie pulmonara (PE) si tromboza venelor
profunde (TVP), care sunt dificil de determinat prin examinarea clinica.
Cantitatea de XL-FDP, determinatad intr-o probd depinde de severitatea episodului
trombotic, viteza de formare a fibrinei cu legaturi incrucisate si timpul scurs de la
atacul trombotic pana la preluarea séngelui de la pacient.

Nivelul crescut de XL-FDP este un indicator al fibrinolizei, este marcat in chirurgie,
traumatisme, siclemie (anemie Herrick), boli de ficat, infectii grave, infectia
generald a sangelui, inflamatie si tumori maligne. Nivelul D-dimer creste, de
asemenea, in timpul sarcinii normale, dar un niveluri foarte ridicat este insotit de
complicatii.

D-Dimer-Latex nu reactioneazd fintr-o reactie incrucisatd cu fibrinogenul,
factorul XIII al fibrinogenului cu legaturi incrucisate sau produsul de degradare a
fibrinogenului.

LIMITELE METODEI

Toate serurile pozitive ar trebui sa fie testate, printr-un test de confirmare.
Diagnosticul clinic trebuie sd se bazeze pe integrarea datelor clinice si de
laborator.

CARACTERISTICILE METODEI

Sensibilitatea - 200 ng/ml.

Specificitate - nu mai putin de 95%.

Interferente:

Hemoglobina péna la 5 mg/ml, bilirubina pana la 0,2 mg/dl, lipemia (trigliceridele
pana la 30 mg/ml) si proteina pand la 60 mg/ml nu influenteza rezultatul
determinarii.

Rezultatele pot fi influentate de unele preparate medicamentoase®.
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MUHCTPYKLUMA NO UCNONBb30BaHUIO

TONbKO ANA ANArHOCTUKM «in vitro»

DAC-SpectroMed

ana onpefneneHnsa UMpKyampyrouwnx npon3BoAaHbIX NPOAYKTa Aerpagaunm dm6pm-|a
C nonepe4vyHbiMU CBA3AMM (XL-FDP) B MNJ1la3Me METOAOM JiaTeKCc-arrilotTuHaumm
N2 perncrpaunn: DM000654016

XpaHutb npn 2-8°C

COCTAB HABOPA

Koa npoaykuumn

HanmeHoBaHue n coctas peareHToB

1051D50
D-dimer-Latex [[A-aAnMep-naTtekc] - B3BeCb YacTuL, NaTeKkca, NOKPbLITbIX aHTU-[-ANMEpP MOHOKIOHaNbHbIMK aHTUTenamm, BSA 10 mg/ml, 1.0 ml
asug Hatpua 0,1 % /
D-dimer-Positive Control [A-anMmep-KoHTponb (+)] — NONOXUTENbHbIA CUHTETUYECKUIA KOHTPOSb, coaepXalumii pparMeHT [-anmepa >

0,15 ml
200 ng/ml, BSA 5 mg/ml, asuna Hatpus 0,1 %
D-dimer-Negative Control [A-anmep-KoHTponb (-)] — oTpuLaTenbHbIl CUHTETUYECKUIA KOHTPONb, CoAepxXalLmnit dparmeHT [-aAnMepa <

0,15 ml
200 ng/ml, BSA 5 mg/ml, asuna Hatpus 0,1 %
D-dimer-Buffer [A-anmep 6ydep] - pocdaTHbii 6ydep 10 mmol/l, a3ng Hatpusa 0,1 % 5,0 ml
Cnaia MHOroKpaTHOro UCMoJib30BaHUs 1 wr.
Manoykun ansa cMmewnBaHusA, ABYCTOPOHHME 50 wr.

Bce peareHTbl roToBbl K UCMOJZIb30BAHUIO.

NMPUHUMN METOAA

MeToA OCHOBaH Ha peakuuMu npeuunuTaumMmM Mexay naTeKCHbIMM 4acTuuamu,
CEHCUOMNN3NPOBAHHBIMM  aHTU-[-ANMEP MOHOKJ/IOHANbHBbIMW  aHTUTeNnammn u
obpasuamu npob, coaepxawmmm XL-FDP. B cny4yae npucyTcTBus B obpasue XL-
FDP, B pe3ynbTaTe arriioTMHaUMKM NpoUCXoanT obpasoBaHue Komnnaekca
«@HTUTeH-aHTUTeNo», B BUAE npeumnuTaTa HabnoaaemMoro MakpoCKonmMyecKu.
YyBCTBUTENbHOCTb TecTa paBHa 200 ng/ml.

TecT wcnonb3yeTcs B 2-X BapuaHTax: Ana 6bictporo BbissneHuss XL-FDP
(KkayecTBeHHbIN BapuaHT), a Takxe Ana onpeaenedus Tutpa XL-FDP
(NONYKONNYECTBEHHbBIN BapuaHT).

XPAHEHWE PEAFEHTOB
PeareHTbl XxpaHuTb Npu 2-8°C 1 1CMosb30BaTb A0 CPOKA FOAHOCTM, YKAa3aHHOMO Ha
aTnkeTke. 3AMOPAXNBAHWE HEAOMNYCTUMO!

OBPA3LbI AN NCCNIEAOBAHUA

LUunTtpaTHasa nna3sma 6e3 dnbpuHa.

CrabunbHa npu MuHyc 20°C - 2 Hepenu.

3aMopoXeHHble Npobbl BbICTPO pasMopo3nTb npu 37°C U LeHTpUdyruposatb
nepej TeCTUPOBaHMEM.

AOMOJTHUTEJIbHOE OBOPYJOBAHUE
Oosatopbl oT 20 ul Ao 50 ul, potaTop.

MEPbI MPEAOCTOPO)XXHOCTU

KoHTponbHble CbIBOPOTKM, MOCTaBnsieMble B Habope, NpoTeCcTUpOoBaHbl Ha Hanuyme
aHtuten Kk HIV,HCV n HBs-aHTUreHy v npusHaHbl OTpUUaTenbHbIMU.

BO3MOXHble OCTaTKM peareHToB WM 06pasubl CbIBOPOTKM MaUMEHTOB noanexar
YHUUYTOXEHUIO B COOTBETCTBUM C  YTBEPXAEHHbIMU  BHYTPUOBONBbHUYHBIMU
npasmnamu.

XoA ONPEAENIEHUA
[oBeauTe Bce peareHTbl Ao 18-22°C (koMHaTHas TemnepaTypa), akKypaTHO
B36onTaiTe dnakoH ¢ D-dimer-Latex 1o nonyyeHns oaAHOPOAHONM CYCMEH3UN U
06e3xunpbTe pabouyyo NOBEPXHOCTb Cnanaa.
KauecTBeHHbI TECT (CKPUHWUHT)
MukpoBapuaHT:
1. NMomectute 20 ul 06pasua nan KOHTPONS B KPYr Ha cnanae v psaoM B TOT Xe
kpyr 20 ul D-dimer-Latex.
2. Manoukol TWaTeNbHO CMellalTe peareHTbl, pacnpeaenvs B3BeCb MO BCeW
NOBEPXHOCTU Kpyra.
3. PaBHOMEpPHbIMW KPYroBbIMU ABUXEHUSIMU BpaluaiTe cnaig B TeyeHue 3 MUHYT
Tak, YTobbl CMeCcb MeAsIeHHO Bpallanacb BHYTpW Kpyra.
4. Mo ncTeyeHnn 3 MUHYT NPoM3BEAMTE OLEHKY pe3ynbTaTa peakuuu.
Ans  craHpaapTusaunn Npoueaypbl BpallEeHUsi PEKOMEHAYETCS MUCI10/1b30BaTb
portartop (80-100 06/MuH).
lpn HeobxoanmocTn 06beM peareHToB um 06pasLoB MOXHO [PONOPLMNOHATLHO
yBenmuntb 40 25-50 ul.
Mpu coaepxaHun XL-FDP > 200 ng/ml, B obpasue uUenbHOW HepasBeaeHHOW
nnasMbl NPOUCXOAMUT arrtoTUHaUUS.
Onsi 6onee TOYHOro onpepeneHnss kKoHueHTpaumm XL-FDP B Takom o6pasue,
TecTupoBaHue cieayeT NOBTOPUTL B MOJSIYKOMYECTBEHHOM BapuaHTe, UCMOSb3ys
psia passeneHuin obpasua.
NonykonnyecrBeHHbIA TECT
(onpepenexue Turpa)
1. Ans kaxpaoro obpasua noarotoBbTe cepuiiHbie passeseHns D-dimer-Buffer.
2. [lanee pencTByinTe aHanorMyHo Ka4eCTBEHHOMY TecCTy.
OLIEHKA PE3YJ1IbTATOB
Mono>xUTenbHbI pe3ynbTaT — Hanuuue arrTvHauMmn (NpeuuMnutaTt B BuAae
XJ10MbEB), CYCMNeH3Us NPOCBETNIAETCSA B TeYeHNE 3 MUHYT.
OTpuuaTenbHbIA pe3ynbTaT - OTCYTCTBME arriioTuHauum  (oTcyTcTBUE
npeuunuTaTa), COXpaHAEeTCs MyTHasi rOMOreHHasi CyCneH3Msi MOJIOYHOro LBeTa
cnycTs 3 MUHYTHI.
NMonykonnuyecrBeHHbI METOA:
KoHueHTpauma aHTuTen nponopunoHanbHa TUTPY pa3BeAeHUs u onpeaenseTcs no
nocneaHeMy TUTPY, NOKasaBLlIEMY MONOXMUTENbHbIA pe3ynbTart.
YueT pe3ynbTaToB NPOM3BOAUTCS NO dopmyne:

BesiMumHa Tutpa x 200 ng/ml,

HanpuMmep:
B TuTpe 1:8 conepxaHue XL-FDP paBHo: 8x200 ng/ml =1600 ng/ml.
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PE®EPEHTHbIE BEJIMNYMHbDI
Y 95 % 3p0poBbix Ny cogepxaHue XL-FDP B nna3sme kposu MeHbLle 200 ng/ml.
Mpv TakoM coaepxaHumn arrlTUHaLMS OTCYTCTBYET - pe3yfibTaT OTPULATENbHBbIN.

KOHTPOJ1b KAYHECTBA
PekomeHayeTcs perynspHo npoBOANTL KOHTPO/b
MOJSIOXKUTENIBHOM U OTPULLATENIBHON KOHTPOJIbHBIMU CbIBOPOTKaMMU.

KJIMHNYECKOE 3HAYEHME

MonoxuTenbHbI pe3ynbTaT 03Ha4YaeT GUO6PUHOIN3 B aKTUBHOWN (opme.
MoBbiWweHHbIN ypoBeHb XL-FDP HabntopaeTcs npu paccesHHOM MHTpaBacKynspHOM
koarynsauun (DIC) u npu oCTpbIX COCYANCTbIX 3a60/1eBaHUSAX, BKIOYAA JIErOYHYIO
ambonuio (PE) n TtpoMb0o3 rnybokux BeH (DVT), COCTOSIHMAX, KOTOpble TPYAHO
AOCTOBEPHO ONpeAennTb NPU NOMOLLM KIMHUYECKOro 0CMOTpa.

Konunuyectso XL-FDP, onpeaensemoe B npobe, 3aBUCUT OT TAXeCTM TPoMBO3HOro
npucTyna, CKopocTn obpasoBaHuns pubprHa ¢ NONEPEYHLIMU CBA3SIMU U BPEMEHMU,
npolleswero ¢ MOMeHTa TpoM603HOro NpUCTyna Ao B3ATUA KPOBU Yy NauMeHTa.
MoBbiweHHbI ypoBeHb XL-FDP kak nokasaTenb peakTMBHOro dubpuHonusa
OTMEYeH B XWPYypruu, npu TpaBMe, CEPrnoBUAHO-KIETOYHOW 6onesHn (aHemus
Feppuka), 3aboneBaHUsAX MEYEHW, Cepbe3HOl WHbeKuuu, obleM 3apaxeHuu
KPOBW, BOCMaJieHNWN U 3/10Ka4YeCTBEHHOW OMyxonun. YpoBeHb [-AvMepa Takxe
NMoBbILIAETCA MPU HOPMaJbHOM Te4yeHUn 6epeMeHHOCTU, HO OYeHb BbICOKUWA
YPOBEHb COMPOBOXAAET OCIOXKHEHUS.

D-dimer-Latex He BCTynaeTr B MNepekpecTHyl peakuuio € GUOpPUHOreHoM,
dakTopom XIII PUOPUHOreHOM C NOMEpPeYHbIMU CBA3SAMM  WMAM  NPOAYKTOM
Aerpagaunn pubpuHoreHa.

OrPAHNYEHNA METOOA
Bce NoJIOXUTESbHbIE
NOATBEPXKAALMM TECTOM.
KAnHWYECKMn  AMarHo3 [AO/KEH yCTaHaBAMBATbCS
KMHUYECKMX 1 1abopaTopHbIX AaHHbIX.

XAPAKTEPUCTUKUN METOAA

YyscrButenbHocTb - 200 ng/ml.

CneunduuyHoCTb - He MeHee 95 %.

UHTepdepeHuun:

FeMmorno6un ao 5 mg/ml, 6unnpy6ux go 0,2 mg/dl, nunemust (Tpurnnuepuasl Ao
30 mg/ml) n npotenH Ao 60 mg/ml He BAUSIOT Ha XO4 onpeaeneHuns.

Ha xoa onpeaeneHnss oOKasblBalOT BIUSHWE HEKOTOPble JleKapCTBEHHble
npenaparbl®.
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