D-Dimer FS*
Д-Димер 
Информация для заказа

           Кат. №                         Фасовка


1 7268  99 10 935   R1 2 х 12 мл + R2 1 х 8 мл 

Справка [1, 2]
В процессе коагуляции в плазме образуется растворимый фибрин под действием тромбина на фибриноген. Растворимый фибрин связывается со стенками сосудов с помощью фактора XIIIa. При расщеплении этого полимерно-связанного фибрина вырабатываются характерные продукты, называемые Д-Димерами. Повышенные концентрации Д-Димера обнаруживаются при тромботических болезнях и микротромботических событиях (например, в случае диссеминированного внутрисосудистого свертывания). Определение Д-Димера применяют для того, чтобы исключить тромбоз глубоких вен ног и эмболию сосудов легких. 

Метод

Иммунотурбидиметрический тест, усиленный частицами. 

Принцип определения

Концентрация Д-Димера определяется методом фиксированного времени путём фотометрического измерения реакции антиген-антитело между антителами против Д-Димера, конъюгированными с частицами, и присутствующим в образце Д-Димером.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
	R1:
	Буфер, моль/л
	рН 8,5
	0,38

	 R2:
	Суспензия частиц
	рН 7,5
	

	
	Полистероловые частицы, покрытые мышиными моноклональными антителами против челове-ческого Д-Димера
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Реагент R2 следует перемешать перед первым применением, избегая пенообразования. 

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.


Исследуемые образцы
• Цитратная плазма 

Стабильность [3]:


8 часов
при
20 – 25 °C


4 дня
при
4 – 8 °C


6 месяцев
при
–20 °C

Замораживать только один раз.
Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Процедура определения

Адаптации к автоматическим системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
570

Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
по 2 точкам (кинетика фикс. 
времени)
	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	30

	Дистил. вода, мкл
	30
	–

	Реагент 1, мкл
	900
	900

	Перемешать, инкубировать 3–5 мин, затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	300
	300

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1) в течение 20 сек., инкубировать еще 5 мин и опять измерить оптическую плотность (А2).


A = (A2 – A1)образца/калибратора
Расчет
Концентрация Д-Димера в исследуемом образце определяется по калибровочной кривой с использованием подходящей математической модели, такой как сплайн. Калибровочную кривую строят по 5 калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.
Стабильность калибровки: 6 недель.

Калибраторы и контроли
Для калибровки применяют калибратор TruCal D-Dimer компании DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерение контрольной сыворотки DiaSys TruLab D-Dimer.


           Кат. №               Фасовка

 TruLab D-Dimer  
уровень 1            5 9810 99 10 073         2 х 0,5 мл

уровень 2            5 9820 99 10 073         2 х 0,5 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест разработан для определения концентраций Д-Димера в диапазоне измерения от 0,2 до 8,7 мкг FEU/мл (до концентрации наивысшего калибратора). Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, образец не следует разбавлять, а полученный результат сообщать как > 8,7 мкг FEU/мл.


Предел прозоны

При концентрациях Д-Димера до 50 мкг FEU/мл эффект прозоны не наблюдался.
Специфичность/Помехоустойчивость

D-Dimer FS DiaSys является чувствительным иммунологическим тестом благодаря наличию специфических антител к человеческому Д-Димеру. Коньюгированный и неконьюгированный билирубин до 60 мг/дл, гемоглобин до 1000 мг/дл,  липемия до 350 мг/дл триглицеридов и ревматоидный фактор до 300 МЕ/мл не влияют на точность анализа. 

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения 0,07 мкг FEU/мл.

Воспроизводимость

(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметичес-кое значение, мкг FEU/мл
	SD,мкг FEU/мл
	CV, %

	Внутрисерийная 

	Образец 1
	0,719
	0,013
	1,76

	Образец 2
	1,02
	0,014
	1,35

	Образец 3
	3,87
	0,047
	1,21

	Межсерийная 

	Образец 1
	0,659
	0,030
	4,59

	Образец 2
	0,953
	0,021
	2,18

	Образец 3
	3,59
	0,039
	1,10


Сравнение методов

Сравнение реагента D-Dimer FS DiaSys (y) и иммунотурбидиметрических тестов  (x) с использованием 235 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,57x + 0,133  мкг FEU/мл; r = 0,985.


Референсные значения 

Пограничное значение для исключения тромбоза глубоких вен ног: < 0,5 мкг FEU/мл.

В исследовании* по определению пограничного значения Д-Димера для исключения тромбоза глубоких вен ног обследовано 250 пациентов. У 50 пациентов подтверждено наличие тромбоза, у 100 пациентов заподозрили наличие тромбоза, который не был подтвержден, и у 100 пациентов не заподозрили наличие тромбоза. 

В исследовании получены следующие результаты:

На основе реагента D-Dimer FS компании DiaSys и пограничного значения 0,5 мкг FEU/мл из 50 тромботических субъектов найдено 49 истинно положительных больных и один тромботический субъект оказался ложно-отрицательным. Из 200 нетромботических пациентов найдено 39 ложноположительных и 161 истиннно отрицательный результат.

* Образцы в работе охарактеризованы проф. Gualtiero Palareti, Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”, Bologna.

Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

