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El test rdpido NADAL® D-Dimer es un ensayo rapido para la
deteccién cualitativa de dimero-D en sangre y plasma. Este
test se utiliza principalmente para detectar la coagulopatia
intravascular diseminada, la trombosis venosa profunda (TVP)
y la embolia pulmonar.

2. Introduccién

En el proceso de coagulacién de la sangre, el fibrindgeno se
convierte en fibrina por la activacién de la trombina. Los
mondmeros de fibrina se polimerizan y forman una fibrina
soluble no reticulada. Esta malla de fibrina se convierte en un
factor Xlll y forma un codgulo insoluble. De esta manera, la
produccion de plasmina, la principal enzima que disuelve el
coagulo, se activa cuando detecta un codgulo de fibrina.
Aunque el fibrindgeno y la fibrina son a la vez escindidos por la
enzima fibrinolitica plasmina para producir productos de
degradacion, sdélo los productos de escisién de la fibrina
reticulada contienen dimero-D y se llaman productos de
degradacion de la fibrina reticulada. Por lo tanto, los derivados
de fibrina en sangre o plasma humano que contienen dimero-
D son un marcador especifico de la fibrindlisis.

El limite de deteccion de NADAL® D-Dimer es de 500 ng/ml.

3. Principio del test

El test rapido NADAL® D-Dimer en sangre y plasma detecta el
Dimero-D por medio de la interpretacion visual en la tira de
test. En la zona de la prueba de la membrana hay anticuerpos
contra dimero-D y en el area de control anticuerpos anti-
ratén. Durante la prueba, la muestra puede reaccionar con un
conjugado coloreado de anticuerpos anti dimero-D que se
aplicaron sobre la superficie absorbente. Luego, la mezcla se
mueve por capilaridad a través de la membrana e interactua
con los reactivos. Si hay una cantidad suficiente de dimero-D
en la muestra, aparecerd una linea coloreada en la zona de
resultados. La presencia de esta linea coloreada indica un
resultado positivo del test, mientras que la ausencia de la linea
coloreada indica un resultado negativo.

La presencia de una linea coloreada en la regién de control
sirve como control del procedimiento, indicando que se ha
aplicado un volumen suficiente de muestra y se ha
impregnado la membrana.

4. Material suministrado

5 casetes NADAL® D-Dimer
5 pipetas desechables.

1 bote de bufer

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales necesarios

e Recolector de muestras
e Centrifugador
e Temporizador

6. Estabilidad y duracion

e Los test pueden conservarse hasta la fecha de caducidad en
el sobre sellado a 2-30°C.

o El test debe permanecer hasta su uso en el envase sellado.

e No congelar.

e Proteja los componentes del kit de la contaminacion. No los
use si hay evidencia de contaminacidon microbiana o de
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residuos. La contaminacidn bioldgica de pipetas, recipientes
o reactivos puede dar lugar a resultados incorrectos.

7. Advertencias y precauciones

e Este equipo contiene componentes de origen animal. El
certificado de origen y de salud no garantiza la ausencia
total de patdégenos transmisibles. Por ello se recomienda
manipular el dispositivo con las precauciones necesarias.

e Evite la contaminacidn cruzada de las muestras mediante el
uso de diferentes pipetas o contenedores para cada
muestra.

e Lea el procedimiento completo del test antes de la prueba.

e Evite comer, beber y fumar en el lugar donde se utilicen las
muestras y kits. Todas las muestras de los pacientes deben
ser tratadas como potencialmente infecciosas. Tenga en
cuenta que durante todo el procedimiento del test hay que
tomar las precauciones necesarias para el manejo de
materiales bioldgicos peligrosos, y seguir los proce-
dimientos estandar. Utilice ropa protectora, bata de
laboratorio, guantes desechables y proteccion ocular.

e No mezcle ni sustituya los reactivos de lotes diferentes.

e La humedad y las altas temperaturas pueden afectar a los
resultados obtenidos.

e Los materiales de prueba deben ser eliminados de acuerdo
a las regulaciones locales.

8. Preparacion y almacenamiento

Preparacion

e El test rapido NADAL® D-Dimer puede realizarse con
muestras de sangre humana o plasma.

e Soélo las muestras claras no hemolizadas son adecuadas
para el uso de este test. Separe el plasma tan pronto como
sea posible para evitar la hemdlisis.

e Para el almacenamiento de muestras de sangre se pueden
utilizar recipientes con anticoagulantes, tales como EDTA,
citrato o heparina.

e Las muestras deben alcanzar la temperatura ambiente
antes de realizar el test. Las muestras congeladas deben
descongelarse completamente antes de la prueba. Evite la
descongelacion y congelacion repetida de las muestras.

o Muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas o tratadas
térmicamente pueden dar resultados erréneos.

Almacenamiento y transporte

o Realice el test inmediatamente después de la recogida de
las muestras. No deje muestras durante un tiempo
prolongado a temperatura ambiente. El plasma puede
almacenarse hasta 3 dias a una temperatura de 2-8°C. Para
un almacenamiento mas prolongado, las muestras deben
ser almacenadas a -20°C. La sangre venosa puede ser
almacenada a 2-8°C si la prueba se lleva a cabo en los 2 dias
siguientes a la recogida de muestras. No congele muestras
de sangre completa. La sangre obtenida partir de una
puncidn digital debe analizarse inmediatamente.

e Silas muestras van a ser enviadas, deberan envasarse segun
las directrices legales para el transporte de muestras
etioldgicas.
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9. Procedimiento del test

l. Preparacion

1. Los dispositivos de test, las muestras y los controles deben
mantenerse a temperatura ambiente (15-30°C).

2. Coloque los casetes sobre una superficie limpia y plana.
Identifique el casete con los datos del paciente. Obtendra
los mejores resultados si realiza el ensayo antes de una
hora.

Il. Realizacién

1. Afiada 2 gotas de sangre o 1 gota de plasma con la pipeta
desechable en el pocillo (S) del casete.
O bien:
Deje caer 2 gotas de sangre del dedo en el pocillo (S) del
casete.
Evite las burbujas de aire en el area de test y no afiada
ninguna solucién al area de resultados.

O bien O bien

-
@

2. Introduzca 1 gota del bufer
en el test y active el
cronémetro.

3. Aparecerd una linea(s)
coloreada en la membrana.
Lea el resultado después de
10 minutos. No interprete el

resultado después de 20
minutos.
Resultado positivo N\
Aparecen dos lineas coloreadas en la L l
membrana. Una linea en la regién de = H
control (C) y otra en la de test (T). FI ‘ 1
Nota: et N/
La intensidad del color en la region de test (T) puede variar
dependiendo de la concentracién de analitos presentes en la
muestra. Por ello, no se debe considerar positiva ninguna
sombra de color en la regidn de test. Tenga en cuenta que el
test es solo cualitativo y no puede determinar Ila
concentracién de analitos en la muestra.

Resultado negativo N
Solo aparece una linea coloreada, en la C

region de control (C). No aparece ]
ninguna linea coloreada en la regién de

test (T). Nt
Resultado invalido

No aparece ninguna linea en la region

de control. A~~~
Deben descartarse los resultados de N ||
cualquier prueba en los que no C

aparezca la linea de control. Si esto —

ocurre, revise el procedimiento vy
repitalo con un nuevo cassette. Si el Nt s
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problema continda, no siga usando el

test y contacte con su distribuidor.

Nota:

Las razones mas habituales de que no aparezca la linea de
control son: un volumen de muestra insuficiente,
procedimiento incorrecto o un test caducado.

11. Control de calidad

o El test contiene un control interno de calidad. La aparicidn
de una linea en (C) sirve como procedimiento de control, lo
que indica que el volumen de la muestra aplicado es
suficiente y que la prueba se realizé correctamente.

e Este kit no contiene controles externos. No es un control de
laboratorio.

e El test rapido NADAL® D-Dimer (para sangre y plasma) es
para uso profesional y sélo se puede utilizar para la
deteccién de dimero-D.

e El diagnodstico clinico no debe basarse uUnicamente en el
resultado de este test. Se deben también tener en cuenta
otros sintomas ademas de otros datos relevantes como el
“Well’s-Score” o equivalente.

e Pueden darse fallos debido a multiples factores como la
edad, la posicion del coagulo, el tratamiento de las
muestras, o una concentraciéon de dimero-D que esté por
debajo de la sensibilidad del test.

13. Actuacion especifica

Valores esperados

Las concetraciones elevadas de dimero-D son un indicio de
una fibrindlisis activa y se observa en pacientes con sintomas
como coagulopatia intravascular diseminada (CID), trombosis
venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar entre otros.
Ademas también presentaran altos valores de dimero-D
pacientes que presenten trauma, anemia de células
falciformes, enfermedad hepatica, infecciones graves, sepsis,
inflamacion, tumores malignos y personas mayores. El dimero-
D también aumenta durante el embarazo normal, las
concentraciones muy altas se asocian con complicaciones.
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