IB10 sphingotest® D-Dimer

Der Assay fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung von D-Dimer

1B10 sphingotest® D-Dimer ist ein Point-of-Care (POC) Immunoassay fir die quantitative In-vitro-Bestimmung von kreuzvernetzten
Fibrinspaltprodukten in Vollblut oder Plasma, die D-Dimer enthalten, unter der Verwendung von Lithiumheparin oder Citrat als
Antikoagulantien. Der Test ist ausschlieflich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und kann an Standorten verwendet werden,

an denen patientennahe Diagnostik durchgefihrt wird.

Klinische Bedeutung

D-Dimer-Bestimmungen helfen bei der quantitativen Beurteilung und Bewertung von Patienten, die klinische Symptome einer
vendsen Thromboembolie (VTE) aufweisen, einschlieBlich disseminierte intravaskuldre Koagulation, Lungenembolie und tiefer
Venenthrombose. Werte entsprechend oder unter der Obergrenze einer gesunden Referenzpopulation lassen einen Ausschluss von
VTE als Ursache fur die klinische Symptomatik stark erwarten (1,2,3,4).
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Methodenvergleich

Korrelation zwischen IB10 sphingotest® D-Dimer und Roche Cobas
Integra® D-Dimer.

Referenzbereich

Die Obergrenze von IB10 sphingotest® D-Dimer wurde an ein-
er Population von 244 gesunden Testpersonen bestimmt. Das
95. Perzentil der Referenzobergrenze unter Verwendung von
Lithiumheparin als Antikoagulans betragt 446,8 FEU ng/mL.
Der IB10 sphingotest® D-Dimer gibt die Ergebnisse in FEU ng/
mL an. Es ist allgemein anerkannt, dass 1 D-DU gleich 2 FEU ist.

Jedes Labor sollte einen eigenen Referenzbereich etablieren,
der die in seiner Einrichtung zu bewertende Patientenpopulation

reprasentiert.
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Vergleich Vollblut vs. Plasma

Vergleichsstudien wurden mit Vollblut und Plasmaproben
entweder mit Lithiumheparin oder Citrat als Antikoagulans
durchgeflhrt. Bei einer Passing-Bablok-Regressionsanalyse, in
der die Vollblutkonzentration mit der entsprechenden Plasma-

konzentration der gleichen Probandenprobe verglichen wurde,

Steigung

y-Achsenabschnitt

1,03 (95% C.I. = [0,979 - 1,087])

-9,10 FEU ng/mL

waren die Ergebnisse:

Hauptmerkmale
Reproduzierbarkeit
Probe Mittelwert Variationskoeffizient
(FEU ng/mL) VK (%)
1 452,6 6,7
2 843,9 9,0
Referenzen

Einfache Handhabung

Probenart

Dauer der Analyse

Messbereich

Untere Nachweisgrenze

Kein High Dose Hook
Effect
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Lithiumheparin oder Citrat
Vollblut und Plasma Proben

20 Minuten

100 - 4.000 FEU ng/mL

100 FEU ng/mL
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