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VIDAS® D-Dimer Exclusion II ™(DEX2)  

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ 
Продукты распада фибрина (FbDP) являются 
гетерогенной группой растворимых фрагментов, который 
появляются в кровотоке в результате двух 
одновременно протекающих физиологических 
процессов (1): 
- Коагуляции, в результате которой растворимый 

фибриноген переходит в нерастворимый 
стабилизированный фибрин под действием 
ферментов тромбина и фактора XIIIa.  

- Фибринолиза, в результате которого фибриновый 
сгусток растворяется ферментом плазмином. D-димер 
является конечным продуктом этого процесса (2). 

Несмотря на то, что продукты деградации фибрина 
варьируют по размеру, они характеризуются наличием 
одного или более участков D-димера (1, 2). Поэтому все 
продукты деградации фибрина называют «D-димером». 
Анализ на наличие D-димера может быть проведен 
непосредственно в плазме крови с использованием 
моноклональных антител, которые способны узнавать 
фибрин-специфические антигенные детерминанты без 
перекрестной реактивности с фибриногеном или 
продуктами его деградации (1). 
D-димер отражает присутствие стабилизированного 
фибрина, что и делает данный маркер полезным в 
диагностике венозной тромбоэмболии (ВТЭ) (3). 
Количественное определение D-димера, основанное на 
технологии фермент-связанного иммуноферментного 
анализа, имеет высокую чувствительность при 
определении наличия тромба и, следовательно, имеет 
практическую пользу при исключении ВТЭ (4, 5). 
С учетом оценки прогностических данных, возможно 
исключить ТГВ и ТЭЛА при постановке диагноза у 
амбулаторных больных, если концентрация D-димера 
ниже границы, определенной клиническими 
исследованиями (5-7). Использование техники фермент-
связанного флуоресцентного анализа в диагностике ТГВ 
или ТЭЛА позволяет значительно снизить количество 
визуализирующих исследований, и, как следствие, 
сократить общую стоимость диагностики (8, 9). 
D-димер специфичен не только для ТГВ/ТЭЛА. 
Повышенный уровень D-димера наблюдается также в 
случаях, когда происходит активация коагуляции и 
фибринолиза (хирургические вмешательства, травмы, 
инфекционные и воспалительные процессы, 
беременность, онкологические заболевания) (3). Это 
делает D-димер менее применимым для исключения 
ТГВ или ТЭЛА у госпитализированных пациентов из-за 
наличия у них сопутствующих заболеваний, 
ассоциированных с высоким уровнем D-димера (5,10).  

В некоторых случаях может быть получен результат 
ниже ожидаемого (ложно отрицательный). Таким 
образом, небезопасно использовать D-димер для 
исключения ТГВ/ТЭЛА у пациентов с высокой 
вероятность развития этих заболеваний, 
долговременным проявлением симптомов ТГВ/ТЭЛА 
(более одной недели) или находящихся на 
антикоагуляционной терапии (10, 11). 
Определение уровня D-димера может помочь в 
диагностике диссеминированного внутрисосудистого 
свертывания крови (ДВС) (12). 

ПРИНЦИП 
Анализ основан на комбинации иммуноферментной 
реакции и флуоресцентного определения продуктов 
реакции. 
Наконечник (наконечник SPR), используемый в 
качестве пипетирующего устройства, служит также 
носителем твердой фазы. На его поверхности 
адсорбированы моноклональные антитела к FbDP, 
реагенты, необходимые для анализа (готовые к 
использованию), находятся в лунках стрипа. 
Все этапы анализа выполняются автоматически. 
Реакционная смесь переносится наконечником SPR из 
лунки в лунку и при этом перемешивается.  
Сначала образец забирается наконечником SPR, 
разводится и перемешивается в наконечнике SPR 
несколько раз. Антиген связывается с анти-FbDP 
иммуноглобулинами, нанесенными на внутреннюю 
поверхность наконечника SPR. Несвязанные 
компоненты удаляются в процессе отмывки. 
Затем коньюгат, содержащий меченные щелочной 
фосфатазой анти-FbDP моноклональные антитела, 
связывается с антигеном на внутренней поверхности 
наконечника SPR, образуя «сэндвич». 
Несвязанные компоненты удаляются в процессе 
отмывки. 
Далее следует процесс определения. Субстрат  
(4-метил-умбеллиферилфосфат) циркулирует в 
наконечнике SPR. Фермент коньюгата катализирует 
гидролиз субстрата до флуоресцирующего продукта 
(4-метил-умбеллиферона), флуоресценция которого 
измеряется при 450 нм. Интенсивность 
флуоресценции пропорциональна концентрации 
антигена в образце.  
По окончании анализа результат автоматически 
рассчитывается по двум калибровочным кривым, 
хранящимся в памяти прибора, и выводится на 
принтер. 
 

VIDAS D-Dimer Exclusion II (DEX 2) – Иммуноферментное определение продуктов деградации фибрина (FbDP) в 
плазме крови человека (далее по тексту - VIDAS D-Dimer Exclusion II, набор VIDAS D-Dimer Exclusion II). 
Набор VIDAS D-Dimer Exclusion II — это автоматизированный количественный тест, 
предназначенный для использования на анализаторах иммунологических семейства VIDAS для количественного 
определения продуктов деградации фибрина (FbDP) плазме крови человека (цитрат натрия) методом 
иммуноферментного флуоресцентного  анализа  (Enzyme Linked Fluorescent Assay, ELFA). 
VIDAS D-Dimer Exclusion II с учет ом группы риска пациента позволяет исключить тромбоз глубоких вен (ТГВ) и 
тромбоэмболию легочной артерии (ТЭЛА)  при постановке точного диагноза амбулаторным больным с 
подозрением на тромбоз и тромбоэмболию.  
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СОСТАВ НАБОРА (60 ТЕСТОВ) – ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ: 

60 стрипов DEX2 (а) STR Готовы к использованию 

Наконечники 
SPR DEX2  
2 уп. x 30 шт. 

SPR Готовы к использованию.  
На внутреннюю поверхность наконечника SPR (носитель твердой фазы) 
нанесены моноклональные иммуноглобулины (мышиные) к FbDP. 

UКонтроли DEX2 U: 
Контроль C1 (б) 
2 x 2 мл (лиофил.) 
Контроль C2 (б) 
2 x 2 мл (лиофил.) 

C1 
 
 

C2 

Растворите в 2 мл дистиллированной воды. Оставьте на 5 минут, затем 
перемешайте.  
После растворения контроли стабильны в течение 28 суток при 2–8 °C
или до окончания срока годности набора при - 25 ± 6 °C (заморозьте сразу 
после растворения). Не следует подвергать повторной заморозке более 
четырех раз.  
FbDP из плазмы крови человека*, растворенные в глицерин-альбуминовом 
(бычьем) буфере + консерванты. 
Данные MLE содержат доверительный интервал в нг/мл (ФЭЕ) («Control C1 
Dose Value Range» (Диапазон значений доз контроля C1) или «Control C2 Dose 
Value Range» (Диапазон значений доз контроля C2)). 

UСтандарт 
калибровочный 
DEX2: U 
стандарт 
калибровочный S1 
(б) 
2 x 2 мл (лиофил.) 

S1 
 
 

Растворите в 2 мл дистиллированной воды. Оставьте на 5 минут, затем 
перемешайте.  
После растворения стандарты калибровочные стабильны в течение 28 
суток при 2–8 °C или до окончания срока годности набора при - 25 ± 6 °C
(заморозьте сразу после растворения). Не следует подвергать повторной 
заморозке более четырех раз.  
FbDP из плазмы крови человека*, растворенные в глицерин-альбуминовом 
(бычьем) буфере + консерванты. 
Данные MLE содержат концентрацию в нг/мл («Calibrator (S1) Dose Value»
(Значение дозы стандарта калибровочного S1)) и доверительный интервал в 
«Relative Fluorescence Value - Относительная Величина Флуоресценции»
(«Calibrator (S1) RFV Range» (Диапазон RFV стандарта калибровочного S1)). 

Разбавитель DEX2 (б) 
1 x 5 мл (жидкий) 

R1 Готов к использованию. 
ТРИС буфер (0,05 моль/л pH 7,4) + телячья сыворотка + консерванты. 

Спецификации с основными данными заводских установок для калибровки теста:  
• данные MLE (Master Lot Entry, Ввод данных партии) поставляются с набором 
или 
• штрих-код с данными MLE напечатан на этикетке коробки 
1 вкладыш в упаковку с инструкцией по применению находится в наборе, либо его можно загрузить с сайта 
www.biomerieux.com/techlib. 
* Реагент прошел контроль на отсутствие поверхностного антигена вируса гепатита B (HBs) и антител к вирусу 

иммунодефицита человека типов 1 и 2 (ВИЧ1, ВИЧ2) и вирусу гепатита С (HCV). Тем не менее, поскольку ни один из 
существующих методов контроля не может полностью гарантировать их отсутствие, при работе с реагентом 
необходимо соблюдать правила работы с потенциально инфекционными материалами и стандартные меры 
предосторожности. 

(а) ОПАСНО  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ H317 / H318 / EUH208 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338 

(б) ОПАСНО H317 / EUH208 / P261 / P280 / P302 + P352 

UОбозначение опасности 
EUH208: Содержит 2-метил-2H-изотиазолин-3-он. Может вызывать аллергическую реакцию. 
H317: При контакте с кожей может вызывать аллергическую реакцию. 
H318: При попадании в глаза вызывает необратимые последствия. 

UМеры предосторожности 
P261: Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/ тумана/паров/ аэрозолей. 
P280: Пользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/средствами защиты глаз/лица. 
P302 + P352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть большим количеством воды с мылом. 
P305 + P351 + P338: ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть глаза водой в течение нескольких минут. Снять 
контактные линзы, если вы пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить промывание глаз. 
 
Дополнительную информацию см. в паспорте безопасности. 
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Наконечники SPR 
На внутреннюю поверхность наконечника SPR 
нанесены моноклональные иммуноглобулины 
(мышиные) к FbDP. Каждый наконечник SPR 
маркирован кодом «DEX2». Просто достаньте 
необходимое количество наконечников SPR из 
упаковки и тщательно закройте упаковку.  

Стрипы 
На стрипе 10 лунок, запечатанных маркированной 
полоской из фольги. Штрих-код маркировки содержит 
информацию о типе анализа, код партии и срок 
годности. Фольга перфорирована над лункой, в 
которую вносится образец. Последняя лунка является 
кюветой для флуориметрического считывания 
результата. Другие лунки содержат реагенты для 
анализа. 

Состав стрипа DEX2  
Лунка Реагенты 

1 Лунка для внесения образца. 
2 - 3 - 4 Пустые лунки. 

5 Коньюгат: меченые щелочной фосфатазой моноклональные иммуноглобулины 
(мышиные) к FbDP в буфере ТРИС (0,05 моль/л pH 6,5) + лошадиная 
сыворотка + консерванты (400 мкл). 

6 - 7 - 9 Промывочный буфер: ТРИС (0,05 моль/л, pH 7,3) + синтетические 
стабилизаторы + консерванты (600 мкл). 

8 Разбавитель: буфер ТРИС (0,05 моль/л, pH 7,4) + телячья сыворотка + 
белковые и синтетические стабилизаторы + консерванты (600 мкл). 

10 Кювета, содержащая субстрат: 
4-метил-умбеллиферил-фосфат (0,6 Ммоль/л) + диэтаноламин (ДЭА) 
(0,62 моль/л или 6,6 %) pH 9,2 + 1 г/л натрия азид (300 мкл). 

.
НЕОБХОДИМЫЕ РЕАГЕНТЫ И МАТЕРИАЛЫ, НЕ 
ВКЛЮЧЕННЫЕ В НАБОР 
- Пипетка с одноразовым наконечником на 2 мл и  

200 мкл. 
- Одноразовые перчатки без талька. 
- При необходимости использования других 

реагентов и материалов, пожалуйста, обратитесь к 
Руководству пользователя.  

- Анализатор семейства VIDAS 
(по тексту анализатор, прибор). 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• Только для диагностики in vitro. 
• Только для профессионального использования. 
• Данный набор содержит вещества человеческого 

происхождения. Материалы, из которых 
изготовлены контроли и стандарты 
калибровочные, протестированы на отсутствие 
антигена HBs и антител к ВИЧ1, ВИЧ2 и HCV. Тем 
не менее, ни один из существующих методов 
анализа не может гарантировать отсутствия 
трансмиссивных патогенных агентов. Следует 
обращаться с этими веществами как 
потенциально опасными и в соответствии с 
принятыми нормами (см. Laboratory biosafety 
manual - ВОЗ - Женева – последнее издание). 

• Данный набор содержит вещества животного 
происхождения. Сертификат происхождения и/или 
санитарного состояния животных, от которых были 
получены данные материалы, не гарантирует 
отсутствия трансмиссивных патогенных агентов. 
Рекомендуется обращаться с этими веществами как 
потенциально опасными в соответствии с 
принятыми нормами (не вдыхать, не глотать).  

• Не используйте наконечники SPR, если упаковка 
повреждена или если отклеилась цвето-буквенная 
маркировка с кодом анализа.  

• Не используйте поврежденные стрипы 
(с поврежденной фольгой или пластиковой частью).  

• Не используйте реагенты по истечении срока 
годности, указанного на этикетке.  

• Не смешивайте реагенты из различных партий.  
• Используйте перчатки без талька, поскольку 

попадание порошка в стрип может привести к 
неправильным результатам.  

• Реагенты набора содержат натрия азид, который при 
взаимодействии со свинцовыми и медными трубами 
образовывает взрывчатые азиды металлов. Если 
жидкости, содержащие азид натрия, сливаются в 
водопроводную систему, необходимо промывать 
водосток во избежание их накопления.  

• См. обозначения опасности «H» и меры 
предосторожности «P» перечисленные выше. 

• Пролитые жидкости необходимо тщательно 
вытирать после обработки детергентом и раствором 
бытового отбеливателя с содержанием натрия 
гипохлорита не менее 0,5 % (см. Инструкцию 
пользователя, чистка прибора). Не автоклавируйте 
растворы, содержащие отбеливатель. 

• прибор следует регулярно чистить и 
обеззараживать (см. Руководство пользователя 
по прибору). 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 
• Хранить набор VIDAS D-Dimer Exclusion II при 2–8 °C. 
• Не замораживать реагенты, кроме контролей и 

стандартов калибровочных после растворения. 
• Неиспользованные реагенты храните при 2–8 °C. 
• После вскрытия набора проверьте целостность 

упаковки с наконечниками SPR. Не используйте 
наконечники SPR, если упаковка повреждена.  

• Тщательно, при помощи зажима, закрывайте 
пакет с наконечниками SPR, после того как Вы 
достали наконечник SPR. Сразу же положите 
пакет обратно в холодильник 

• При надлежащем хранении все реагенты стабильны 
до истечения срока годности указанного на этикетке. 
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ОБРАЗЦЫ 

UТип образцов и способ взятия 
- Стерильно соберите кровь венопункцией в пробирку, 

содержащую раствор натрия цитрата 
трехзамещенного (0,109 моль/л / 3,2 % или  
0,129 моль/л / 3,8 %) или ЦТАД (натрия цитрат, 
теофиллин, аденозин и дипиридамол), соблюдая 
требуемое соотношение между количеством 
собранной крови и антикоагулянта. 

- При использовании пробирок заводского производства 
следуйте рекомендациям производителя. 

- Для анализа не рекомендуется использовать 
образцы, отобранные шприцем, поскольку они могут 
содержать микросгустки.  

UПодготовка образца 
Преаналитический шаг включает подготовку образцов 
крови - это первый шаг, без которого нельзя обойтись 
при выполнении медицинских анализов. Согласно 
Правилам Лабораторной Практики выполнение этого 
шага находится под ответственностью руководителя 
лаборатории. 

UИнтерференция  
Интерференция изучалась согласно рекомендациям 
CLSI® (Clinical and Laboratory Standards Institute) 
документ EP7-A2. 
Согласно проведенным исследованиям, ни один из 
следующих факторов не оказывает значительного 
влияния на результат анализа: 
- гемолиз (после добавления гемоглобина до  

300 µмоль/л (мономер)), 
- липемия (после добавления липидов, 

до 30 г/л (эквивалентного количества 
триглицерида)), 

- билирубинемия (после добавления билирубина, до  
537 µмоль/л). 

- ревматоидный фактор: до 400 МЕ/мл 
(международные единицы на миллилитр). 

- человеческий альбумин: до 60 г/л. 
Тем не менее, не рекомендуется использовать 
образцы с признаками гемолиза, липомии или 
желтухи. Если возможно, возьмите пробу повторно. 

 

Влияние 47 веществ было также исследовано in vitro: интерференция не была обнаружена. 

Вещество Концентрация Вещество Концентрация Вещество Концентрация
Ацетаминофен 20 мг/дл Креатинин  30 мг/дл Лития хлорид 14 мг/дл 

Ацетилсалициловая 
кислота = аспирин 

65 мг/дл Циклоспорин А 0,4 мг/дл L-тироксин 0,06 mg/dL 

Аллопуринол 4 мг/дл Декстран 75 2500 мг/дл Никотин 0,1 mg/dL 

Амикацин сульфат 10,4 мг/дл Диазепам 0,5 мг/дл Нифедипин 0,04 мг/дл 
Ампициллин 5 мг/дл Дигоксин 0,0006 мг/дл Пенициллина G 

натриевая соль 
2500 ед/дл 

Аскорбиновая кислота  
(витамин C) 

6 мг/дл D-L-метил–дофа-
гидрохлорид  

1,8 мг/дл Пентобарбитал 9 мг/дл 

Атенолол 1 мг/дл Дофамин 
гидрохлорид 

0,1 мг/дл Фенобарбитал 10 мг/дл 

Кофеин 6 мг/дл Эритромицин 6 мг/дл Фенитоин 5 мг/дл 
Каптоприл 0,5 мг/дл Этанол 400 мг/дл Примидон 4 мг/дл 

Карбамазепин 3 мг/дл Этосуксимид 25 мг/дл Пропранолол 
гидрохлорид 

0,2 мг/дл 

Хлорамфеникол 5 мг/дл Фуросемид 6 мг/дл Теофиллин 4 мг/дл 
HХлордиазэпоксид H 

гидрохлорид 
1,1 мг/дл Гентамицин 

сульфат 
1 мг/дл Мочевина 500 мг/дл 

Хлорпромазин 
гидрохлорид 

0,2 мг/дл Гепарина литиевая 
соль 

300 мг/дл Мочевая кислота 24 мг/дл 

Циметидин 2 мг/дл Гепарина натриевая 
соль 

300 мг/дл Вальпроевой 
кислоты 

натриевая соль  

60 мг/дл 

Циннаризин 3 мг/дл Ибупрофен 50 мг/дл Верапамил 
гидрохлорид 

0,2 мг/дл 

  Лидокаин 1,2 мг/дл Варфарин 1 мг/дл 

UСтабильность образцов 
Образцы плазмы, отделенные от осадка, могут 
храниться при 2–8 °C плотно закрытых пробирках в 
течение 3 дней. 
Для анализа можно использовать замороженную 
плазму: плазму необходимо замораживать сразу 

после декантирования; хранить при температуре 
 -25 ± 6 °C, в течение шести месяцев; размораживать 
быстро при 37 °C непосредственно перед анализом. 
Тест следует проводить сразу после размораживания. 
Не замораживайте плазму более двух раз. 
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Подробные инструкции см. в Руководстве 
пользователя. 
Считайте данные протокола VIDAS Protocole Test 
Change (PTC) и данные MLE 
UПри первом использовании метода: 
С помощью внешнего сканера штрих-кодов: 
1. Отсканируйте РТС штрих код(ы), расположенный в конце 

инструкции по применению или загрузите с сайта 
www.biomerieux.com/techlib. Это считывание позволит 
передать данные протокола VIDAS PTC в программное 
обеспечение прибора для его обновления. 

2. Отсканируйте данные MLE с этикетки коробки. 

Примечание: Если данные MLE были считаны до 
протокола VIDAS PTC, выполните считывание 
данных MLE еще раз. 

UПри открытии новой партии реагентов: 
Введите спецификации (или основные данные 
заводских установок) в прибор, используя данные MLE 
(Master Lot Entry, Ввод данных партии). 
Если не выполнить эту операцию перед началом 
исследования, прибор не сможет распечатать 
результаты. 
Примечание: данные MLE требуется ввести только 
один раз для каждой партии. 
Можно ввести данные MLE вручную либо 
автоматически, в зависимости от прибора 
(см. Руководство пользователя). 

UКалибровка 
Калибровку, используя стандарт калибровочный, 
входящий в состав набора, необходимо проводить для 
каждой новой партии реагентов после ввода данных 
партии, и не реже одного раза в 28 дней. Эта 
операция необходима для построения точной 
калибровочной кривой и компенсации вариаций 
данных, возникающих при хранении набора. Стандарт 
калибровочный следует помечать как S1 и 
тестировать в двукратной повторности (см. 
Руководство пользователя).  
Значения флуоресценции при калибровке, должны 
находиться в пределах установленного диапазона 
значений ОВФ. Если значения не соответствуют 
установленному диапазону, повторите калибровку.  

UПроцедура 

1. Достаньте необходимые реагенты из 
холодильника. Они могут использоваться сразу же. 

2. Для каждого образца, (стандарта калибровочного 
или контрольного раствора) используйте один 
стрип и один наконечник SPR «DEX2». Тщательно 
закройте пакет с наконечниками SPR.  

3. Тест обозначается кодом «DEX2». Стандарт 
калибровочный должен быть обозначен как «S1», и 
протестирован в двукратной повторности. Если 
необходимо протестировать контроли, они должны 
быть обозначены как «C1» и «C2» и 
протестированы однократно. 

4. При необходимости очистите образцы от примесей 
центрифугированием. 

5. Перемешайте стандарт калибровочный, контроли и 
образцы, используя вортекс (плазма должна быть 
заранее отделена от осадка). 

6. Перед раскапыванием убедитесь, что образцы, 
стандарты калибровочные, контроли и 
разбавитель (дилюент) не содержат пузырьков. 

7. Для данного теста объем стандарта 
калибровочного, контроля и образца 
составляет 200 мкл. 

8. Вставьте наконечники SPR и стрипы в прибор, 
предварительно убедившись, что маркировка на 
наконечниках SPR и стрипах совпадает.  

9. Начните анализ немедленно (см. Руководство 
пользователя). Все этапы анализа выполняются 
автоматически. 

10. Закройте пробирки и поместите их в холодильник 
после отбора образцов.  

11. Время анализа - около 20 минут. После окончания 
анализа удалите наконечники SPR и стрипы из 
прибора.  

12. Утилизируйте использованные материалы в 
соответствии с установленными правилами. 

УЧЕТ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
По окончании анализа прибор автоматически 
рассчитывает результат по хранящейся в памяти 
калибровочной кривой (4-параметровая расчетная 
модель) и выводит на принтер. Единицы измерения: 
нг/мл ФЭЕ (фибриноген-эквивалентных единиц).  
VIDAS D-Dimer Exclusion II (DEX2) – 
иммуноферментное определение продуктов 
деградации фибрина (FbDP) в плазме крови человека 
(по тексту - VIDAS D-Dimer Exclusion II, набор VIDAS 
D-Dimer Exclusion II) был калиброван против группы 
образцов человеческой плазмы, концентрации 
которой были установлены при использовании VIDAS 
D-Dimer Exclusion (DD2) - Иммуноферментное 
определение продуктов распада фибрина (FbDP) в 
плазме крови человека (по тексту - VIDAS D-Dimer 
Exclusion, набор VIDAS D-Dimer Exclusion) (номер по 
каталогу 30 442). 
Образцы с концентрацией D-димера > 10 000 нг/мл 
ФЭЕ следует развести 1/5 разбавителем (в составе 
набора) и протестировать повторно. Если Вы ввели 
фактор разведения при создании рабочего листа, 
результат рассчитывается автоматически. Если 
нет, для получения концентрации результат 
следует умножить на фактор разведения. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
В каждый набор VIDAS D-Dimer Exclusion II входит 
один положительный и один отрицательный контроль. 
Контроль качества проводится после вскрытия 
очередного набора, чтобы удостовериться в 
пригодности реагентов, и после каждой калибровки. 
Контроли следует помечать как «С1» и «С2».  
Если полученные контрольные значения не совпадают 
с приемлемым для них диапазоном, результаты 
считаются недействительными. 

Примечание 
Контроль качества необходимо проводить в 
соответствии с местными нормами и положениями. 
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ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 
• Некоторые образцы плазмы крови могут содержать антитела к компонентам реагентов, что может мешать 

определению. При интерпретации результата следует принимать во внимание клинические данные. 
• Клинические исследования проводились с амбулаторными больными. Поскольку уровень D-димера, как 

правило, увеличен у пациентов стационара (недостаток движения, хронические заболевания, 
послеоперационные состояния и прочие неспецифические причины), при обследовании пациентов стационара 
будут получены другие результаты. Т. о., приведенные результаты клинических исследований не следует 
экстраполировать на пациентов стационара. 

• Результаты ниже предела обнаружения 45 нг/мл, полученные с помощью набора VIDAS D-Dimer Exclusion II, 
обычно связаны с плохим преаналитическим этапом или неправильным обслуживанием прибора и поэтому, 
тест должен быть повторен. Пожалуйста, обратитесь в свою службу поддержки клиентов для дополнительной 
помощи. 

ДИАПАЗОН ВОЗМОЖНЫХ ЗНАЧЕНИЙ 
В исследовании использовали 215 образцов цитратной плазмы доноров. В 90 % случаев концентрация D-димера 
была ниже 500 нг/мл (ФЭЕ).  
Каждой лаборатории рекомендуется разработать собственные нормы по результатам исследования 
репрезентативной выборки. 

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
В исследованиях набора VIDAS D-Dimer Exclusion II были получены следующие результаты:  

Диапазон определения 
Диапазон определения набора VIDAS D-Dimer Exclusion II составляет от 45 нг/мл (ФЭЕ) до 10 000 нг/мл (ФЭЕ). 

Линейность 
Линейность кривой определяли на образцах плазмы согласно рекомендациям CLSI®, EP6-A, v. 23, №16. Участок 
кривой был прямолинейным для концентраций D-димера от 45 до 10 000 нг/мл (ФЭЕ). Тем не менее, при 
исследовании некоторых образцов кривая может быть не линейна из-за матричных эффектов.  

Порог определения 
Порог определения определяется как минимальная измеряемая концентрация D-димера, существенно отличная 
от нуля, с риском α 5 %: < 45 нг/мл (ФЭЕ). Результаты обнаружения порога определения были установлены 
согласно стандарту CLSI® EP17-A. 

Эффект загиба кривой 
Эффекта загиба не наблюдалось до концентраций D-димера 400 000 нг/мл (ФЭЕ). 

Специфичность 
Интерференция изучалась согласно рекомендациям CLSI, EP7-A2. 

Перекрестно реагирующее 
вещество 

Концентрация (меченые образцы) Перекрестная реактивность 

Фибриноген <10 г/л Нет 
Продукты распада фибриногена X < 10 мкг/мл Нет 
Продукты распада фибриногена Y <10 мкг/мл Нет 
Продукты распада фибриногена D 10 - 100 мкг/мл Да* 

* : столь высокий уровень продуктов распада фибриногена D не встречается в популяции пациентов с 
подозрением на ВТЭ (Венозную тромбоэмболию). Он может наблюдаться у пациентов после применения 
тромболитической терапии (13). 

Примечание: специфичность антител, используемых в данном анализе не определяли в сравнении с 
продуктами распада фибриногена E, поэтому перекрестную реактивность рассчитать нельзя. 

Точность 
Три образца были протестированы в двух повторностях в 40 различных испытаниях (2 исследования в день)  
2 партии реагентов в 3-х постановках (n=240). 
Сходимость результатов одного анализа и общую сходимость рассчитывали рекомендациям CLSI®, EP5-A2: 

 Воспроизводимость  Общая сходимость  
Образец Средняя концентрация 

нг/мл (ФЭЕ) 
Стандартное 
отклонение 

Стандартное 
отклонение (%) 

Стандартное 
отклонение 

Стандартное 
отклонение (%) 

Образец 1 277,97 6,88 2,5 18,25 6,6 
Образец 2 544,14 11,05 2,0 32,13 5,9 
Образец 3 7788,88 113,83 1,5 468,18 6,0 
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Сравнение с другим методом 

UИсследование 1U: 
328 образцов свежей цитратной плазмы из 1 Европейской и 2-х Североамериканских 
лабораторий были протестированы с использованием 2-х партий наборов VIDAS D-Dimer Exclusion II  
(номер по каталогу 30 455) и 5 партий наборов VIDAS D-Dimer Exclusion (номер по каталогу 30 442) согласно 
рекомендациям CLSI®, EP9-A2. Концентрации в исследованных образцах колебались от 58.46 до 9,594.96 нг/мл 
(ФЭЕ). Были получены следующие результаты: 
• Коэффициент регрессии и корреляции (r) Passing и Bablok: 

Территория n Угловой 
коэффициент 

Отсечение r 

Европа Лаборатория 1 158 1,20 -41,96 0,991 
Лаборатория 2 43 1,15 -10,31 0,988 Северная Америка Лаборатория 3 125 1,20 -43,18 0,989 

Общее 326* 1,19 -34,92 0,987 
* 2 образца с концентрациями, выходящими за пределы диапазона, были удалены из расчетов. 

UИсследование 2U: 
378 образцов свежей цитратной плазмы из одной Европейской лабораторий были протестированы с 
использованием двух партий наборов VIDAS D-Dimer Exclusion II (номер по каталогу 30 455) и двух партий 
наборов VIDAS D-Dimer Exclusion (номер по каталогу 30 442), согласно рекомендациям CLSI®, EP9-A2. 
Концентрации в исследованных образцах колебались от 46,70 до 9913,53 нг/мл (ФЭЕ). Были получены 
следующие результаты: 
• Коэффициент регрессии и корреляции (r) Passing и Bablok: 

n Угловой 
коэффициент 

Отсечение r Лаборатория 4 
Европа 

374* 1,09 -29,35 0,991 
* 4 образца с концентрациями, выходящими за пределы диапазона, были удалены из расчетов. 

В заключение, в обоих исследованиях средний угловой коэффициент составил 1,14 между VIDAS D-Dimer 
Exclusion II (номер по каталогу 30 455) и VIDAS D-Dimer Exclusion (номер по каталогу 30 442), с угловыми 
коэффициентами между 1,09 и 1,19 в зависимости от партии реагентов. 

Клинические испытания 

UКлинические испытания набора VIDAS D-Dimer Exclusion II (Uномер по каталогуU 30 455) в диагностике ТГВ 
(тромбоза глубоких вен) с учетом прогностического риска 

Исследования проводились с использованием 315 замороженных охарактеризованных образцов полученных от 
пациентов в ранее проведенных клинических исследованиях (14, 15). 
Общая распространенность ВТЭ у обследованных пациентов составила 23,5 % (74/315). Чувствительность, 
специфичность, отрицательная прогностическая ценность (ПЦ ОР) и положительная прогностическая ценность 
(ПЦ ПР) с использованием пороговой концентрации 500 нг/мл (ФЭЕ) приведена в таблице ниже. Доверительные 
интервалы - 95 % (ДИ). 

Пациенты с подозрением на ВТЭ  
Низкая и 

промежуточная 
степень риска 

n = 303 

Высокая степень 
риска 
n = 12 

Все группы риска
 

n = 315 

VIDAS D-Dimer Exclusion II 
номер по каталогу 30 455 100 % (94,2 - 100) 100 % (73,5 - 100) 100 % (95,1 - 100) 

% Чувствительность 
(95 % ДИ) VIDAS D-Dimer Exclusion 

номер по каталогу 30 442 
100 % (94,2 - 100) 100 % (73,5 - 100) 100 % (95,1 - 100) 

VIDAS D-Dimer Exclusion II 
номер по каталогу 30 455 

35,7 %  
(29,6 - 42,1) Н/О 35,7 % (29,6 - 42,1)% Чувствительность 

(95 % ДИ) VIDAS D-Dimer Exclusion 
номер по каталогу 30 442 

37,8 %  
(31,6 - 44,2) 

Н/О 37,8 % (31,6 - 44,2)

VIDAS D-Dimer Exclusion II 
номер по каталогу 30 455 100 % (95,8 - 100) Н/О 100 % (95,8 - 100) 

% ПЦ ОР (95 % ДИ) 
VIDAS D-Dimer Exclusion 
номер по каталогу 30 442 

100 % (96,0 - 100) Н/О 100 % (96,0 - 100) 

VIDAS D-Dimer Exclusion II 
номер по каталогу 30 455 

28,6 %  
(22,7 - 35,1) 100 % (73,5 - 100) 32,3 % (26,3 -38,8)% ПЦ ПР(95 % ДИ) 

VIDAS D-Dimer Exclusion 
номер по каталогу 30 442 

29,2 %  
(23,2 - 35,9) 

100 % (73,5 - 100) 33,0 % (26,9 - 39,6)
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Согласованность двух методов (VIDAS D-Dimer Exclusion II и VIDAS D-Dimer Exclusion) и клинический статус 
представлены ниже (n = 315 замороженных образцов): 

 Клинический статус 
VIDAS D-Dimer Exclusion II  
номер по каталогу 30 455 

VIDAS D-Dimer 
Exclusion  

номер по каталогу 
30 442 

Общ. к-во 
образцов 

Отрицательный 
(нет ВТЭ) 

Положительный
(ВТЭ) 

< 500 нг/мл 85 85 0 < 500 нг/мл 
≥ 500 нг/мл 1 1 0 
< 500 нг/мл 6 6 0 ≥ 500 нг/мл 
≥ 500 нг/мл 223 149 74 

 Общ. к-во образцов 315 241 74 

Значительных отличий в степени риска при 5 % различиях в чувствительности и специфичности между 
двумя методами не наблюдалось.

UКлинические испытания с использованием набора VIDAS D-Dimer Exclusion (номер по каталогу 30 442) с 
учетом прогностического риска 

 UВ диагностике тромбоза глубоких вен 
В клинических испытаниях набора VIDAS D-Dimer Exclusion в диагностике тромбоза глубоких вен (ТГВ) 
использовали замороженные образцы, полученные от амбулаторных пациентов (n = 556), вовлеченных в 
масштабное групповое исследование на базе центров (16), с первичным подозрением на тромбоз глубоких вен. 
Пациенты, с использованием модели Wells, были отнесены к одной из групп риска: высокая, средняя, низкая 
степень риска (вероятность) ТГВ (17). 
Исследования методом VIDAS D-Dimer Exclusion проводили без учета результатов предварительной оценки 
степени риска и клинического исхода. За пороговую концентрацию принимали концентрацию 500 нг/мл (ФЭЕ). 
Результат ≥ 500 нг/мл (ФЭЕ) считали положительным, < 500 нг/мл (ФЭЕ) - отрицательным.  
Данное исследование являлось административным клиническим исследованием, и пациентов группировали по 
степени риска. Пациенты с отрицательным результатом теста на D-димер, принадлежащие к группам с низкой и 
средней степенью риска развития ТГВ, более не подвергались диагностическим тестам и наблюдались еще  
3 месяца. Пациенты с положительным результатом теста на D-димер и/или высокой степенью риска 
подвергались серии компрессионного УЗИ. 
Общая распространенность ТГВ у обследованных пациентов составила 10,1 % (56/556). Один образец не был 
исследован из-за недостаточного объема. Чувствительность (Ч), специфичность (С) и прогностическая ценность 
отрицательного результата (ПЦ ОР) теста VIDAS D-Dimer Exclusion с использованием пороговой концентрации 
500 нг/мл (ФЭЕ) приведена в таблицах ниже. Доверительные интервалы – 95 % (ДИ).  

Пациенты с подозрением на ТГВ  
Низкая степень 

риска 
n = 295 

Средняя степень 
риска 

n = 189 

Высокая степень 
риска 
n = 71 

Все группы риска
n = 555 

% Чувствительность 
(95 % ДИ) 

100 % 
(81,5 % – 100 %) 

100 % 
(80,5 % – 100 %) 

100 % 
(83,9 %– 100 %) 

100 % 
(93,6 %– 100 %) 

% Чувствительность 
(95 % ДИ) 

39,7 % 
(33,9 %– 45,7 %) 

26,7 % 
(20,3 % – 34,0 %) 

16.0 % 
(7,2 % – 29,1 %) 

32,9 %  
(28,8 % – 37,2 %) 

% ПЦ ОР (95 % ДИ) 100 % 
(96,7 % – 100 %) 

100 % 
(92,3 % – 100,0 %) 

100 % 
(63,1 % – 100 %) 

100 % 
(97,8 % – 100 %) 
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 UВ диагностике легочной эмболии 
Диагностическую ценность набора VIDAS D-Dimer Exclusion в диагностике легочной эмболии оценивали в ходе 
исследования свежих образцов от 1290 амбулаторных пациентов с подозрением на легочную эмболию (ЛЭ) на 
базе нескольких центров (18). Из 1290 первоначально вовлеченных в исследование пациентов 325 было 
исключено, и в окончательном анализе использовали данные о 965 пациентах.  
Все пациенты с использованием модели WICKIE (18) были отнесены к одной из групп риска: высокая, средняя, 
низкая степень риска (вероятность) ЛЭ. Образцы, полученные от пациентов, тестировали с использованием 
набора VIDAS D-Dimer Exclusion. За пороговую концентрацию принимали концентрацию 500 нг/мл (ФЭЕ). 
Результат ≥ 500 нг/мл (ФЭЕ) считали положительным, < 500 нг/мл (ФЭЕ) - отрицательным.  
Пациенты с отрицательным результатом теста на D-димер не получали лечения и не подвергались дальнейшим 
диагностическим тестам. Пациенты с положительным результатом теста на D-димер подвергались 
дополнительным исследованиям (УЗИ, компьютерная томография, ангиография) и получали лечение по 
результатам этих исследований. Все пациенты наблюдались три месяца для исключения венозного 
тромбоэмболического осложнения (ТГВ и ЛЭ), а также кровотечения. 
Общая распространенность ЛЭ у обследованных пациентов составила 23 % (222/965). Чувствительность (Ч), 
специфичность (С) и прогностическая ценность отрицательного результата (ПЦ ОР) и положительного 
результата (ПЦ ПР) теста VIDAS D-Dimer Exclusion с использованием пороговой концентрации 500 нг/мл (ФЭЕ) 
приведена в таблицах ниже. Доверительные интервалы – 95 % (ДИ). 
 

Пациенты с подозрением на легочную эмболию  

Низкая и 
промежуточная степень 

риска n = 891 

Высокая степень риска 
n = 74 

Все группы риска 
n = 965 

% Чувствительность  
(95 % ДИ) 

100 % 
(97,7 % - 100 %) 

100 % 
(94,3 % - 100 %) 

100 % 
(98,4 % - 100 %) 

% Чувствительность  
(95 % ДИ) 

37.6 % 
(34,0 % - 41,2 %) 

45,5 % 
(16,7 % - 76,6 %) 

37,7 % 
(34,2 % - 41,3 %) 

% ПЦ ОР (95 % ДИ) 100 % 
(98,7 % -100 %) 

100 % 
(47,8 % - 100 %) 

100 % 
(98,7 % - 100 %) 

% ПЦ ПР (95 % ДИ) 25,8 % 
(22,4 % - 29,5 %) 

91,3 % 
(82,0 % - 96,7 %) 

32,4 % 
(28,9 % - 36,1 %) 
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в соответствии с требованиями, предъявляемыми для утилизации инфекционных материалов. 
Сотрудники лаборатории несут ответственность за утилизацию отходов согласно типу и классу опасности, 
в соответствии с действующими нормами и положениями. 
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