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Reactivo de diagndstico in vitro para la determinacién cuantitativa del nivel

de dimero D por inmunoturbidimetria.

Versioén de la aplicacién 2P

Nombre del test

Yumizen G1500/G1550 DDi
Yumizen G1500h/G1550h DDi
Yumizen G800 DDi
Yumizen G800h/G850h DDi
Yumizen G405 DDi
Yumizen G400 DDi D-dimero
Yumizen G200 D-dimero

Uso previsto ©

Solo para diagndstico in vitro.

Yumizen G DDi 2 es una prueba de diagnéstico que se
utiliza para la determinacion cuantitativa del dimero-D en
plasma en sistemas fotométricos.

Interés clinico (1, 2, 3, 4) 9

Durante la coagulacién del plasma, se genera fibrina
soluble por la influencia de la trombina sobre el
fibrindgeno.

La fibrina soluble esta entrecruzada con las paredes de
los vasos por el factor Xllla.

Al dividir esta fibrina entrecruzada, se liberan productos
caracteristicos denominados dimeros D.

Se encuentran concentraciones elevadas de dimero-D en
enfermedades trombéticas y acontecimientos

microtromboticos (p. ej.: en el caso de coagulacion
intravascular diseminada: CID).
La determinacion del dimero-D se utiliza principalmente
para descartar trombosis venosa profunda (TVP) de la
pierna y embolia pulmonar (EP).

Método ©

La prueba Yumizen G DDi 2 se basa en la determinacion
de la concentracién del dimero-D en un tiempo
establecido mediante la medicion fotométrica de
antigeno-anticuerpo-reaccion entre los anticuerpos
contra la unién del dimero-D a las particulas y el
dimero-D presente en la muestra.

Reactivos P

Reactivo 1

Yumizen G DDi 2 Buffer listo para su uso.
Este reactivo es una disolucion amortiguadora Zwitterion.

Disolucién
Zwitterion

amortiguadora < 15 g/L

Reactivo 2

Yumizen G DDi 2 Latex listo para su uso.

Este reactivo es una particula de latex recubierta con
anticuerpo monoclonal anti dimero D humano y contiene
estabilizador y conservante.

aModificacion: nuevo instrumento afiadido.
bModificacion: capitulo afiadido.
®Modificacion: formulario de folleto nuevo.
dModificacién: § "Interés clinico" cambiado.
eModificacion: § "Método" cambiado.
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Anticuerpo monoclonal (MaB) <1 g/L
Albumina bovina <10¢g/L
Azida sodica <1,2g/L

Yumizen G DDi 2 debe utilizarse siguiendo este
documento.

El fabricante no puede garantizar su funcionamiento si se
utiliza de otro modo.

Manipulacién f

1. Espere a que los reactivos alcancen la temperatura de
trabajo.

2. Mezcle el vial por completo (Yumizen G DDi 2 Latex)
en sentido horizontal (5 a 10 veces).

3. Solo para analizadores automaticos: coloque los
viales en el soporte de reactivo sin tapa.

Para un rendimiento 6ptimo, retire el reactivo del
instrumento después de usarlo, cierre el vial y guardelo a
2 -8°C.

Se debe realizar un analisis del control cada dia a la vez
que se analizan las muestras de paciente.

La frecuencia de los controles dependera de los
requisitos del laboratorio.

Cada laboratorio debe establecer los procedimientos de
garantia de calidad que deben seguirse. Estos deben
respetar los requisitos de acreditacion vigentes y las
normas pertinentes.

Debe procurarse no intercambiar los tapones con los de
otros productos.

Calibrador P

Utilice la curva maestra proporcionada.

Control

Para el control de calidad interno utilice:

® Yumizen G CTRL DDi | & Il (1300036414) (no incluido)
5x1mL+5x1mL

La frecuencia de los controles y los intervalos de
confianza deben adaptarse a las exigencias del

laboratorio y a las normativas especificas de cada pais.
Deberia seguir las normativas federales, estatales y
locales para someter a prueba materiales de control de
calidad. Los resultados deberan encontrarse dentro de
los limites de confianza definidos. Cada laboratorio
establecera el procedimiento que debera seguirse
cuando los resultados se encuentren fuera de dichos
limites de confianza.

Cada control debe analizarse diariamente.

Procedimiento de analizadores
semiautomaticos ¢

Yumizen G DDi 2 se puede utilizar en analizadores
semiautomaticos (Gama Yumizen G), de acuerdo con el
siguiente procedimiento.

Se recomienda realizar una medicioén duplicada.

Yumizen G400 DDi / Yumizen G200

1 Caliente el reactivo a 20-25°C. 15 min
2 |Anada la muestra a la cubeta. 10 yL
3 |Anada el Yumizen G DDi 2 Buffer. 130 pL
4 |Incubelo a 37°C. 2 min
5 Anada el Yumizen G DDi 2 Latex. 30 pL
6 |Mezcle. 5 veces
7 Lea una primera vez a 570 nm. 20s
8 Lea una segunda vez a 570 nm. 180 s

Yumizen G405

1 Caliente el reactivo a 20-25°C. 15 min
2 Afiada la muestra a la cubeta. 20 yL
3 |Anada el Yumizen G DDi 2 Buffer. 115 L
4 |Incubelo a 37°C. 2 min
5 AfRada el Yumizen G DDi 2 Latex. 45 pL
6 Mezcle. 5 veces
7 Lea una primera vez a 570 nm. 20s
8 Lea una segunda vez a 570 nm. 150 s

Si el valor es superior al rango de medicion, diluya la
muestra con el Yumizen G IMIDAZOL (1300036385).

En caso de determinacién por cualquier otro analizador
de hemostasia, siga las instrucciones del manual.

fModificacién: § "Manipulacién” cambiado.
bModificacién: capitulo afiadido.

9Modificacion: § "Procedimiento de analizadores semiautomaticos" cambiado.
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Materiales necesarios pero no
suministrados "

m Analizador de hemostasia

m Se recomiendan analizadores HORIBA (Gama Yumizen
G).

m Control: Yumizen G CTRL DDi | & Il (1300036414)

m Solucion tampodn: Yumizen G IMIDAZOL
(1300036385)

m Equipamiento estandar de laboratorio

Muestra i

Plasma

m 32% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado con
citrato de sodio en el tubo principal.

m 32% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado con
citrato de sodio, teofilina, adenosina y dipridamol
(CTAD) en el tubo principal.

Mezcle la sangre con cuidado.
Centrifugacion de muestras

Velocidad Tiempo Temperatura
1500 g 15 min temperatura
ambiente

Estabilidad de la muestra (5, 6)

A 20 - 25°C: 24 horas

A2 -8°C: 24 horas

Entre -22°C y -26°C: 24 meses (solo el plasma)
Entre -72°C y -76°C: 24 meses (solo el plasma)

Para descongelar el plasma:

1. Coloque la muestra en un bafio Maria:
aproximadamente 5 min a 37°C.
2. Centrifugue la muestra.

Para obtener informacién adicional, consulte los
documentos CLSI H21-A5 y CLSI H59-A.

Rango de referencia

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia.

Valores limite: 0,5 pg FEU/mL

Cada laboratorio debe comprobar si los valores limite son
transferibles a su propia poblacién de pacientes e
instrumentos.

Si es necesario, deberan determinar sus propios valores
limite.

Conservacion y estabilidad ]

Estabilidad antes de abrir

Permanece estable hasta su fecha de caducidad indicada
en la etiqueta si se guarda entre 2 - 8°C.

Estabilidad después de la apertura

2-8C
Yumizen G DDi 2 Buffer 14 dias
Yumizen G DDi 2 Latex 14 dias
Estabilidad en el instrumento
Analizadores automaticos

15-19°C

Yumizen G DDi 2 Buffer 14 dias
Yumizen G DDi 2 Latex 14 dias

Tratamiento de los residuos P

m Consulte las normas legales locales.

m Este producto contiene menos de 0,12% de azida
sédica como conservante. La azida sédica puede
reaccionar con el plomo y el cobre y formar azidas
metalicas explosivas.

Precauciones generales ¥

m Este producto estad indicado exclusivamente para el
diagnéstico in vitro profesional.
Para uso en laboratorio.

m Venta exclusiva a profesionales sanitarios.

m Este reactivo esta clasificado como no peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.

PModificacion: § "Materiales necesarios pero no suministrados" cambiado.
iModificacion: § "Muestra" cambiado.

bModificacién: capitulo afiadido.

IModificacién: § "Conservacion y estabilidad" cambiado.

kModificacién: § "Precauciones generales" cambiado.
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= Yumizen G DDi 2 Latex
Advertencia: Este producto se obtiene a partir de
sustancias de origen animal. Por ello, debera
considerarse como potencialmente infeccioso y
manipularse con la debida precaucion de conformidad
con las buenas practicas de laboratorio (7).

m No pipetee con la boca.

No rellene los envases.

m No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

m Los viales del producto deben desecharse después de
su uso. La eliminacion de todos los residuos se debe
realizar segun las normativas locales.

m Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS)
asociada con el producto.

m No utilice el producto si presenta signos visibles de
deterioro biolégico, quimico o fisico.

m No utilice el producto si no se han respetado las
condiciones de almacenamiento recomendadas,
incluida la temperatura.

m El usuario debe haber recibido capacitaciéon por parte
de un representante de HORIBA antes de intentar
utilizar el dispositivo.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al producto utilizado.

m Para obtener asistencia técnica, puede llamar al
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

m E| uso de analizadores de hemostasia de terceros
puede dar lugar a un riesgo de desarmonizacion del
sistema.

m Es responsabilidad del usuario evaluar el riesgo de
utilizar analizadores de hemostasia de terceros.

Rendimiento

Los datos de rendimiento que se presentan a
continuacion son representativos del rendimiento en los
sistemas de HORIBA.

Variabilidad de lote a lote P

Volumen de la muestra P

Instrumento Volumen
Yumizen G1500/G1550 20 yL
Yumizen G1500h/G1550h 20 pyL
Yumizen G800 20 pL
Yumizen G800h/G850h 20 yL
Yumizen G405 20 pyL
Yumizen G400 DDi 10 L
Yumizen G200 10 uL

Limite de deteccion P

El limite de deteccién segun las recomendaciones que
figuran en el documento CLSI (NCCLS) EP17-A2 (8) es
del 0,22 pg FEU/mL.

Precision

Repetibilidad (en analizadores automaticos) '

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el documento CLSI (NCCLS), EP15-A3 (9), EP05-A3 (10),
H59-A (6) (datos obtenidos en estudio interno).

m 2 controles (20 analisis)
m 2 muestras (20 analisis)

V| oy
Muestra de control 1 0,446 2,713
Muestra de control 2 1,852 2,469
Muestra 1 0,680 3,896
Muestra 2 1,935 2,327

Criterios maximos de aceptacion (CV %): < 10%

Reproducibilidad (en analizadores automaticos) ™

Reproducibilidad segun las recomendaciones que figuran
en el documento CLSI (NCCLS), EP05-A3 (10), H59-A (6)
(datos obtenidos en estudio interno).

m 2 controles (25 analisis)

e oy
La comparacién de muestras de plasma analizadas con
lotes consecutivos de reactivo muestra que la variabilidad Muestra de control 1 0,487 7,487
de lote a lote esta dentro de las especificaciones. Muestra de control 2 1,921 2,437
bModificacién: capitulo afiadido.
'Modificacién: modificacién de la repetibilidad.
MModificacion: modificacién de la reproducibilidad.
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Criterios maximos de aceptacién (CV %): < 15%

Intervalo de medida técnico P

El intervalo de medicién técnico de los instrumentos de la
Gama Yumizen G es 0,22 - 5,00 ug FEU/mL.

Referencia

1.

Wells PS, Anderson DR, Rodger M, Forgie M, Kearon
C, Dreyer J, Kovacs G, Mitchell M, Lewandowski B,
Kovacs MJ. Evaluation of D-dimer in the diagnosis of
suspected deep-vein thrombosis. N Engl J Med

Linealidad (2003) 349 (13): 1227-1235.
El intervalo de linealidad sin dilucion adicional en los 2. Ef\%ﬂiigﬁrgri%gsfig-g;ﬁ;?I:Q’hsr?)ﬁt;nHt:g:;g(Jgggtl)s)
analizadores HORIBA (Gama Yumizen G) es 26 (6): 631-641 )
0,22 - 5,00 pg FEU/mL. . 3. Pinczés |. A D-dimer-szint meghatérozasanak
En caso de valor superior (5,00 pg FEU/mL) se jelentésége. LAM (2009) 19 (12): 761-767
recomienda volver a analizar la muestra con la dilucién ; o L ) s
16 4. Dempfle CE. Validation, calibration and specificity of
h quantitative D-dimer assays. Semin Vasc Med (2005)
b 5: 315-320.
Efecto de gancho de alta dosis 5. Collection, Transport, and Processing of Blood
No se ha observado un efecto de gancho de alta dosis Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation
hasta la concentracién de 25 pg FEU/mL. Assays and Molecular Hemostasis Assays. Approved
Guideline, 5™ ed., CLSI (NCCLS) document H21-A5
Interferencias (11) ® (2008). . .
6. Quantitative D-dimer for the Exclusion of Venous
Hemoglobina: Sin interferencias significativas hasta Thromboembolic Disease. Approved Guideline, 1t
o una concentracion de 9,6 g/L. _ ed., CLSI (NCCLS) document H59-A (2011).
Triglicéridos: ~ No se han observado interferencias 7. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
significativas hasta una concentracion European Communities. No. L262 from October 17,
de Intralipid® (representativa de la 2000: 21-45.
lipemia) de 6 mmol/L. 8. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Bilirrubina: Sin interferencias significativas hasta Laboratory Measurement Procedures. Approved
una concentracion de 810 umol/L. Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
Factor Sin interferencias significativas hasta (2012).
reumatoide: una concentracion de 90 IU/mL. 9. User Verification of Precision and Estimation of Bias.
o o Approved Guideline, 3@ ed., CLSI (NCCLS)
Rendimiento clinico document EP15-A3 (2014).
La utilidad diagnéstica del Yumizen G DDi 2 ha sido 10. Evaluation of Precision of Ql.Jan’.titative Measurement
validada por diversos institutos independientes que han Procedures. Approved Guideline, 3 ed., CLSI
determinado que cumple los valores caracteristicos de (NCCLS) document EP0S-A3 (2014).
rendimiento especificos que exige el CLSI en estudios 11. Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved

multicéntricos, como el Valor Predictivo Negativo (VPN) y
la sensibilidad, basandose en la comparacién con otro
dispositivo del mercado.

VPN Sensibilidad | Namero de
muestra
Yumizen G1500/G1550 95% 96% 135
Yumizen G800 96% 97% 135
Yumizen G400 DDi 96% 97% 135

Precauciones sobre las caracteristicas

Los datos de medicion se generaron durante una
evaluacién de rendimiento y no se recomiendan como
criterio de aceptacion.

Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP07-A2
(2005).

bModificacion: capitulo afiadido.
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