Prueba rapida de Dimero-D

(Sangre total/plasma)

Prueba rdpida para la deteccién cudlitativa de dimero-D en sangre total y plasma. Solo
para uso profesional in vitro.

Uso deseado

El cartucho de prueba répida de dimero-D (sangre total/plasma) es un inmunoensayo
cromatogrdéfico rdpido parala deteccién cualitativa de dimero-D humano en sangre total
o plasma como auxiliar en el diagnéstico de coagulopatiaintravascular diseminada (CID),
frombosis venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar (EP).

Resumen

El dimero-D es un producto de la degradacién de la fibrina (o FDP), un pequefio fragmento
de proteina presente en la sangre después de que un codgulo de sangre se degrada por
fibrindlisis. Se llama asi porque contiene dos fragmentos D reficulados de la proteina fibrina.
(1, 2). La concentracién de dimero-D puede determinarse mediante un andlisis de sangre
para ayudar a diagnosticar trombosis. Desde su infroduccion en la década de 1990, se ha
convertido en una importante prueba realizada en pacientes con sospecha de frastornos
frombdticos. Mientras que un resultado negativo practicamente descarta la trombosis, un
resultado positivo puede indicar trombosis, pero no descarta otras causas potenciales. Su
uso principal, por tanto, es excluir la enfermedad tromboembdlica donde la probabilidad
es baja. Ademds, se utiliza en el diagndstico del trastorno Coagulopatia intravascular
diseminada. (3, 4).

En el contexto de la pandemia por COVID-19, las muertes por esta enfermedad causada
por el virus SARS-CoV-2 se asocian de forma frecuente a la presencia de coagulopatia y
coagulacién infravascular diseminada (CID) con un valor elevado del dimero D (DD) y por
lo tanto a mayor mortalidad. Se ha propuesto la implementacion de diferentes medidas
de anticoagulacion empirica o fromboprofilaxis con dosis altas de heparina de bajo peso
molecular solo con base en el nivel de dimero-D (5).

En estudios realizados, se observé diferencia significativa (p <0,001) en los niveles de
dimero-D entre los pacientes de los grupos de supervivencia y muerte. Los niveles de
dimero-D de los pacientes que murieron fueron significativamente mds altos que los de
casos de supervivientes. Los niveles de dimero D de los pacientes con COVID-19 con CID
que cumplieron con los criterios de diagndstico fueron mds altos comparados con aquellos
sin CID; en la primera y Ultima prueba de laboratorio, o que indica que los niveles de
dimero D fienen valor predictivo para el prondstico de los pacientes con infeccion por
COVID-19 (6).

Principio

El cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) es un inmunoensayo
cudlitativo basado en una membrana para la deteccién de dimero-D en sangre fotal o
plasma. La membrana estd revestida con anticuerpos anti- dimero-D de captura
especificos en la regidon de la linea de prueba. La muestra de sangre total o plasma
reacciona con las particulas recubiertas con anticuerpos especificos formando un
complejo. Este complejo migra enla membrana cromatograficamente por accién capilar
para reaccionar con anticuerpos de captura especificos en la membrana y generar una
linea de color. La presencia de estalinea de color enlaregién de lalinea de pruebaindica
unresultado positivo, mientras que su ausenciaindica un resultado negativo. Como control
de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color enlaregion de lalinea de control
que indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se ha producido
la absorcién de la membrana.

Reactivos
La prueba contiene particulas de oro coloidal conjugadas con anticuerpos anti-dimero-D
y antficuerpos anti- dimero-D de captura que recubren la membrana.

Precauciones

Solo para uso profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras o los kits.

No utilice la prueba sila bolsa estd danada.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las

precauciones establecidas confra los peligros microbioldgicos en todos los

procedimientos y siga los procedimientos estdndar para la eliminacién adecuada de

las muestras.

e  Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion
para los ojos cuando se analicen las muestras.

e Laprueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

e Lahumedady la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

Almacenamiento y estabilidad

o  Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada, ya sea a temperatura
ambiente o refrigerado (2-30 °C).

La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada.

La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

NO CONGELAR.

No lo use después de la fecha de vencimiento.

Recoleccidn de muestras y almacenamiento
El cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) se puede realizar
utilizando sangre completa (de venopuncidn o puncidn capilar) o plasma.
Para recolectar muestras de sangre total por puncién capilar:
1. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn o limpiela con un hisopo con
alcohol. Deje secar.
2.  Masajee la mano sin focar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la
punta del dedo medio o anular.
3. Perfore la piel con una lanceta esterilizada. Limpia el primer signo de sangre.
Frote suavemente la mano desde la muieca hasta la palma y el dedo para
formar una gota de sangre redondeada sobre el lugar de la puncidn.
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4. Recolecte la muestra con ayuda del gotero. Toque el extiremo del gotero con la
sangre (aproximadamente 25 uL). Evite las burbujas de aire.

5. Agregue la muestra de sangre total por puncién capilar ala prueba. Presione el
bulbo en el extremo superior del gotero para dispensar la sangre completa en el
drea de la muestra del cartucho de prueba.

Para recolectar sangre completa de la venopuncién:

o Exfraiga sangre mediante venopuncién con el tubo de anticoagulantes (EDTA,
heparina, citrato y oxalato) Uselo directamente para la prueba.

0 Separe el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Utilice
Unicamente muestras tfransparentes no hemolizadas.

o Las pruebas deben redlizarse inmediatamente después de que se hayan
recolectado las muesiras. No deje las muestras a temperatura ambiente durante
periodos prolongados. Las muestras de plasma se pueden almacenar a 2-8 °C
hasta medio dia, para amacenamiento a largo plazo, las muestras deben
mantenerse por debajo de -20 °C. La sangre entera recolectada por
venopuncién debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se va a redlizar en medio
dia posterior a la recoleccién. No congele muestras de sangre entera. La sangre
entera recolectada por puncién capilar debe analizarse de inmediato.

. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Las
muestras congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse bien
anfes de la prueba. Las muesiras no deben congelarse y descongelarse
repetidamente.

. Si las muestras deben enviarse, deben empaquetarse de acuerdo con las
regulaciones locales que cubren el fransporte de agentes etioldgicos.

. Se puede Utilizar EDTA K2, heparina sédica, citrato sédico y oxalato de potasio
como anticoagulante para recolectar la muestra.

Materiales

Materiales suminisirados

e  Prueba rdpida de dimero-D en cartucho
e Instructivo de uso

e Solucion de corrimiento (Buffer)

e Gotero

e Llanceta

e  Almohadilla con alcohol

Materiales no suministrados

e  Micropipeta

e  Cenfrifuga

e  Cronémetro

e  Sistema para toma de muestra

Instrucciones de uso
Deje que la prueba, la muesira, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba. Retire el cartucho de prueba de la bolsa
sellada y utilicelo lo antes posible. Coloque el cartucho sobre una superficie limpia y
nivelada.
1. Recolecte la muestra segun lo indicado.
2. Agregue la muestra (sangre total o plasma) enla zona de muestra del cartucho:
Para muestras de plasma:
Sostenga el gotero en posicidon vertical y fransfiera 1 gota de plasma
(aproximadamente 25 pL) ala zona de muestra del cartucho de prueba.
Para muesira de sangre total:
Sostenga el gotero en posicién vertical y transfiera 1 gota de sangre total
(aproximadamente 25 pL) ala zona de muestra.
3. Posteriormente, agregue 2 gotfas de buffer (aproximadamente 80 pL) e inicie el
temporizador.
4. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a los 10 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
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Interpretacidén de los resultados

—
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Positivo Negativo Invdlido

(Consulte lailustracién anterior)

POSITIVO: La presencia de una linea de color en la regién de la linea de control (C) y una
linea de color en la regién de la linea de prueba indica un resultado positivo. Esto indica
que la concentracién del dimero-D estd por encima del nivel minimo de deteccidn.
*NOTA: La infensidad del color en la regiéon de la linea de prueba (T) variard segun la
concentracién de dimero-D presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color
en laregién de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de control (C). No aparece ninguna
linea de color aparente en la regién de prueba (T).

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incomrectas son las razones mds probables de la falla de la linea de
control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo cartucho de prueba. Si
el problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su
distribuidor local.

Control de calidad

Se incluye un confrol de procedimiento en la prueba. Una linea de color que aparece en
la regién de control (C) es el control de procedimiento interno. Confirma un volumen de
muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los estdndares de control no
se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y
negativos se prueben como una buena prdéctica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de prueba y verificar el desempeno adecuado de la prueba.

Limitaciones

1. El cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) es para uso
profesional in vitro Unicamente. Esta prueba debe usarse para la deteccion de
dimero-D en muestras de sangre total o plasma Unicamente. Ni el valor cuantitativo
ni la tasa de aumento del dimero-D pueden determinarse mediante esta prueba
cualitativa.

2. Elcartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) solo indicard el nivel
cualitativo de dimero-D en la muestra y no debe usarse como el Unico criterio para el
diagndstico de coagulopatia intravascular diseminada (CID), Trombosis venosa
profunda (TVP) y embolia pulmonar (EP).

3. El cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) no puede detectar
menos de 500 ng/mL de dimero-D en muestras. Un resultado negativo en cualquier
momento no excluye la posibilidad de coagulopatia intravascular diseminada (CID),
frombosis venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar (EP).

4. Pueden producirse lecturas falsas negativas si la muesira se toma demasiado pronto
después de la formacién del trombo, sila prueba se demora varios dias o si la muestra
se tomd demasiado tarde después de la aparicion del infarto fromboembdlico,
porque la concentracién de dimero-D puede disminuir a valores normales después de
una semana. Ademds, un tratamiento con anticoagulantes previo a la recoleccién
de la muestra puede hacer que la prueba sea negativa porque previene la extension
del frombo (3.4).

5. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben
interpretarse junto con ofra informaciéon clinica disponible para el médico.
Use “puntaje de Wells" para TVP respiratorio, EP, ultrasonido, resultados cuantitativos
de dimero-D de laboratorio, etc. (5)

6. Existe una pequena posibilidad de que algunas muestras de sangre enfera con una
viscosidad muy alta o que se hayan almacenado durante mds de 2 dias no se
procesen correctamente en el cartucho de prueba. Repita la prueba con una
muestra de plasma del mismo paciente utilizando un nuevo cartucho de prueba.

7. Elhematocrito de la sangre total debe estar entre el 25% y el 65%.

Valores esperados

El aumento de la concentracién de dimero-D por encima del valor de corte ampliamente
aceptado de 500 ng/mL FEU (Unidad equivalente de fibrinbgeno) es un signo de fibrindlisis
activa y se ha verificado en pacientes con CID, TVP y EP. Los niveles de dimero-D
aumentan después de cirugia y/o lesién; en anemia de células falciformes, enfermedad
hepdtica, infecciones graves, sepsis, inflamacién, enfermedad maligna o también en
personas mayores. La concentracién de dimero-D también aumenta durante un
embarazo normal.

Caracteristicas de presentacién

Sensibilidad y especificidad

Se analizaron 421 muestras clinicas recolectados de hospitales locales con el cartucho de
prueba répida de dimero-D (sangre total/plasma) con niveles conocidos de dimero-D por
encima o por debajo del valor de corte de 500 ng/mL. Los resultados indicaron que la
sensibilidad relativa fue del 97.2%, la especificidad relativa fue del 94.0% y la precision
general fue del 96,4% en comparacién con prueba comercial inmunoturbidimétrica (ITM).

MBS % Resultados
Resultados Positivo Negativo totales
RO Positivo 312 6 318
Dimero-D
Negativo 9 94 103
Resultados totales 321 100 421

Sensibilidad relativa: 97,2%
Especificidad relativa: 94,0%
Precision: 96,4%

*Intervalos de confianza

(IC*: 94,7% ~ 98,7%);
(IC*: 87,4% ~ 97.8%);
(IC*: 94,2% ~ 98,0%).

Se evaluaron 396 muestras clinicas con el cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre
total/plasma) en un centro alemdan, los resultados indicaron que la sensibilidad relativa fue
del 92,0%, la especificidad relativa fue del 89,9% y la precision general fue del 90,2% en
comparacioén con ITM.

Método IT™
0-250 250-500 500-2500 >2500
Resultados
Prueba ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL
répida de Positivo 5 30 35 11
Dimero-D
Negativo 104 207 4 0
Resultados fotales 109 237 39 11
Precision 95.4% 87.3% 89.7% 100%

Sensibilidad relativa: 92,0%
Especificidad relativa: 89,9%
Precision: 90,2%

*Intervalos de confianza.

(IC *:80,8% 97,8%)
(IC *:86,2% 92.9%)
(IC *:86,8% 92.9%)

Precision

Intra-ensayo
La precisidon intra-andlisis se ha determinado mediante el uso de 10 réplicas de cinco
muestras: niveles de muestras de dimero-D a0 ng/mL, 500 ng/mL, 1.000 ng/mL, 1.500 ng/mL
y 3.000 ng/mL. Las muestras se identificaron correctamente al tiempo de lectura.

Inter-ensayo
La precision entre andlisis se ha determinado mediante 3 ensayos independientes en las
mismas cinco muestras: 0 ng/mL, 500 ng/mL, 1.000 ng/mL, 1.500 ng/mL y 3.000 ng/mL de
dimero-D. Se probaron tres lotes diferentes del cartucho de prueba rdpida de dimero-D
(sangre total/plasma) con estas muestras. Las muestras se identificaron correctamente al
fiempo de lectura.

Reactividad cruzada

El cartucho de prueba rdpida de dimero-D (sangre total/plasma) ha sido probado con
muestras positivas a HBsAg, anti-sifilis, FR, anti-VIH, anti-VHC, anti-H.pylori, anti-Rubéola IgG,
anfi-CMV IgG y anti - Toxo IgG. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias potfencialmente interferentes se agregaron a las muestras
positivas y negativas al dimero-D, respectivamente.

Acetaminofén: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL Acido gentisico: 20 mg/dL

Acido ascérbico: 20 mg/dL AlbUmina: 10,500 mg/dL

Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina: 1,000 mg/dL

Bilirubina: 1,000 mg/dL Acido oxdlico: 600 mg/dL

Colesterol: 800 mg/dL Triglicéridos: 1,600 mg/dL

Ninguna de las sustancias a la concentracion probada interfirid en el ensayo.
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