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DETERMINAREA DERIVATILOR CIRCULANTI AI PRODUSILOR DE DEGRADARE A FIBRINEI CU LEGATURI INCRUCISATE (XL-FDP) DIN PLASMA

PT MD 11-38623324-001:2002

Numai pentru diagnosticare «in vitro»

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

) 1,0 ml
de sodiu 0,1%
D-dimer-Positive Control — control sintetic pozitiv, contindnd fragmentul D-dimer > 200 mg/ml, BSA 5mg/ml, azidad de 015 ml
sodiu 0,1% y
D-dimer-Negative Control - control sintetic negativ, continand fragmentul D-dimer <200 mg/ml BSA, 5mg/ml, azida de 015 ml
sodiu 0,1% !
D-dimer-Buffer — tampon fosfat 10 mmol/l, 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 proba, 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 citrata fara fibrina.

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 pyl 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 sa 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 omogend si degresati
suprafata de lucru a lamelei.

Testul calitativ (screening)

Varianta micro:
1. Pipetati 15 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 uniformd, timp de 3 minute, astfel incat
amestecul sa se roteascad incet in interiorul cercului.
4. Dupad expirarea a 3 minute se evalueazad rezultatele reactiei.

Pentru standardizarea procedurii de rotatie este recomandat sa utilizati un
rotator (80-100 rot/min).

Dacd este necesar, volumul reagentilor si al probei poate fi schimbat
proportional padna la 20-50 .

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 prob3,
testarea trebuie repetatd in varianta semi-cantitativa, folosind o serie de dilutii
ale probei.

Testul semi-cantitativ (determinarea titrului

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

EVALUAREA REZULTATELOR

Rezultat pozitiv - prezenta aglutindrii, (precipitat sub formd 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
determinatd dupa 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/mil.

VALORI DE REFERINTI\

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

La un astfel de continut aglutinarea lipseste - rezutatul este negativ.
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CONTROLUL CALITATII
Se recomandd 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 intravasculard difuza
(DIC) si bolile vasculare acute, inclusiv embolie pulmonaréd (PE) si tromboza
venelor profunde (TVP), care sunt dificil de determinat prin examinarea clinica.
Cantitatea de XL-FDP, determinata fintr-o proba depinde de severitatea
episodului trombotic, viteza de formare a fibrinei cu legaturi incrucisate si timpul
scurs de la atacul trombotic pand 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 generalda a sangelui, inflamatie si tumori maligne. Nivelul D-dimer
creste, de asemenea, in timpul sarcinii normale, dar un niveluri foarte ridicat
este Tnsotit de complicatii.

D-Dimer-Latex nu reactioneaza fintr-o reactie incrucisata 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 s& se bazeze pe integrarea datelor clinice si de
laborator.

CARACTERISTICILE METODEI

Sensibilitatea - 200 ng/ml.

Specificitate - nu mai putin de 95%.

Interferente:

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

Rezultatele pot fi influentate de unele preparate medicamentoase®.
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