
AxSYM D-dimer

15 minut do momentu uzyskania pierwszego
wyniku, mo˝liwoÊç oznaczeƒ w trybie STAT

Wysoka wartoÊç predykcyjna wyniku 
ujemnego dla wykluczenia zatorowoÊci 
p∏ucnej i zakrzepicy ˝y∏ g∏´bokich

Bardzo dobra precyzja



D-dimer
Zakrzepica ˝y∏ g∏´bokich oraz zatorowoÊç p∏ucna to cz´sto spotykane stany kliniczne, zwi´kszajàce chorobowoÊç i umie-
ralnoÊç oraz prowadzàce do wzrostu ca∏kowitych kosztów ochrony zdrowia.
Cz´stoÊç wyst´powania tych stanów w krajach rozwini´tych kszta∏tuje si´ na poziomie 1:10001 osób rocznie. 

Zakrzepica ˝y∏ g∏´bokich oraz zatorowoÊç p∏ucna

Algorytm Diagnostyczny

Stopień prawdopodobieństwa przed 
wykonaniem badania = skala Wellsa4

Niski lub średni

D-dimer wynik < wartości odcięcia

Wykluczenie ZŻG

Heparyna lub heparyna 
drobnocząsteczkowa 

(LMWH) nie podawać lub odstawić

Nie ma konieczności 
wykonywania dalszych badań

D-dimer wynik > wartości odcięcia 

Kontynuacja badań

Ultrasonografia uciskowa 
żył głębokich kończyn dolnych

Badania kontrolne 
po 3 miesiącach

Wysoki

Standardowy protokó∏ wykluczenia u osób z podejrzeniem zakrzepicy ˝y∏ g∏´bokich (Z˚G)

Liczne badania wykaza∏y, ˝e D-dimer mo˝e stanowiç 
miarodajny marker ˝ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(˚ChZZ), pozwalajàcy wykluczyç zarówno zakrzepic´ ˝y∏
g∏´bokich (Z˚G) jak równie˝ zatorowoÊç  p∏ucnà (ZP).

D-dimer jest rozpuszczalnym produktem degradacji fibryny,
uwalnianym podczas fibrynolizy usieciowanej fibryny przez
plazmin´. D-dimer jest markerem krzepni´cia, odzwiercied-
lajàcym nasilenie obrotu trombiny. Zakrzepic´ ˝y∏ g∏´bokich
mo˝na wykluczyç u oko∏o jednej trzeciej pacjentów,
zmniejszajàc tym samym koniecznoÊç diagnostyki obra-
zowej lub badaƒ z wykorzystaniem metod inwazyjnych i tym
samym obni˝ajàc ca∏kowity koszt rozpoznania choroby. 2, 3

T´tnica p∏ucna

˚y∏a 
w koƒczynie dolnej

Zator

Zakrzep



Badania kliniczne
WartoÊç diagnostycznà testu AxSYM D-dimer w wykluczeniu choroby zakrzepowo-zatorowej oceniono w oparciu o bada-
nia 557 pacjentów wykonane w dwóch oÊrodkach. Jako wartoÊç odcinajàcà (cut off) przyj´to 500 ng/ml FEU*.

DwieÊcie osiemdziesiàt trzy (283)próbki pobrane od kolejnych pacjentów z podejrzeniem zatorowoÊci p∏ucnej (ZP) by∏y
poddane badaniu w teÊcie AxSYM D-dimer. W tej grupie pacjentów wartoÊç predykcyjna wyniku ujemnego testu AxSYM
D-dimer wynosi∏a 100 %. Wyniki zestawiono w poni˝szych tabelach.

Oznaczenie D-dimer AxSYM
AxSYM D-dimer jest testem iloÊciowym, opartym na metodzie immunoenzymatycznej z mikroczàstkami i s∏u˝y do
oznaczaniu D-dimeru w osoczu ludzkim (cytrynianowym)

Precyzja
Badanie precyzji przeprowadzono w okresie 20 dni. W tym
czasie oznaczenia w próbkach kontrolnych wykonywano dwa
razy dziennie w duplikatach (n=80) na ka˝dym z dwóch 
analizatorów. 

Kontrola niska Ca∏kowita
Analizator Ârednia (ng/mL FEU*) CV%

1 599.7 4.6

2 604.5 5.6

Kontrola wysoka Ca∏kowita
Analizator Ârednia (ng/mL FEU*) CV%

1 4451.6 6.1

2 4379.9 7.3

* FEU: jednostki stanowiàce równowartoÊç fibrynogenu
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Korelacja
Wyniki uzyskane przy u˝yciu D-dimer AxSYM dobrze korelujà
z wynikami uzyskanymi przy u˝yciu testu VIDAS D-dimer.
Porównanie (metoda Passing-Bablok) AxSYM D-dimer
wzgl´dem BioMerieux VIDAS D-dimer

ZP i ZŻG łącznie

N % Czu∏oÊç % SwoistoÊç % Warto
predykcyjna

wyniku ujemnego
(95% CI**) (95% CI**) (95% CI**)

557 98.2 38.5 98.9
(93.6 – 99.8) (33.9 – 43.2) (95.9 – 99.9)

Dane reprezentatywne. Wyniki uzyskane w poszczególnych laboratoriach mogà 
wykazywaç pewne odchylenia od wyników podanych. 

**przedzia∏ ufnoÊci (CI: confidence interval)

Tylko ZP

N % Czu∏oÊç % SwoistoÊç % Warto
predykcyjna

wyniku ujemnego
(95% CI**) (95% CI**) (95% CI**)

283 100 33.8 100
(95.2 – 100) (27.6 – 40.4) (96.5 – 100)

Dane reprezentatywne. Wyniki uzyskane w poszczególnych laboratoriach mogà
wykazywaç pewne odchylenia od wyników podanych. 

**przedzia∏ ufnoÊci (CI: confidence interval)

Najważniejsze cechy AxSYM D-dimer

Cechy

SzybkoÊç: 15 minut do uzyskania pierwszego wyniku

Wysoka wartoÊç predykcyjna wyniku ujemnego 98.9%

Bardzo dobra precyzja: 4–6% CV wokó∏ wartoÊci odci´cia

KorzyÊci

Umo˝liwia wykonywanie pilnych oznaczeƒ w trybie STAT

Mo˝liwoÊç  wykluczenia Z˚G i ZP

PewnoÊç uzyskania dok∏adnego wyniku przy wartoÊciach cut-off
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* FEU - Fibrinogen equivalent units -jednostki stanowiàce równowartoÊç fibrynogenu

Charakterystyka testu AxSYM D-dimer

Metoda Immunoenzymatyczna z mikroczàstkami (MEIA)

Jednostki ng/mL FEU*

Czas do uzyskania pierwszego wyniku 15 minut

WydajnoÊç Do 57 oznaczeƒ / godzin´

Materia∏ badany Osocze (cytrynianowe)

Przechowywanie próbki 2–8 ºC ≤ 8 h; –20 ºC przez 6 miesi´cy przy 3 cyklach zamra˝ania i rozmra˝ania

Przygotowywanie próbki Wirowaç krew przez 15 min przy 3000 obrotach/min w ciàgu 2 godzin od
pobrania krwi

Obj´toÊç próbki 86 μL (STAT); 150 μl (rutynowa)

Cut-off – punkt odci´cia 500 ng/mL FEU*

Czu∏oÊç analityczna 50 ng/mL FEU*

LiniowoÊç 0 – 9000 ng/mL FEU*

Kalibratory 0, 450, 1200, 2300, 4500, 9000 ng/mL FEU*

Kontrole 2 poziomy

StabilnoÊç odczynnika ¸àcznie 336 godzin na pok∏adzie analizatora

StabilnoÊç krzywej kalibracyjnej Zazwyczaj 14 dni

Korelacja z Vidas D-dimer AxSYM D-dimer vs. VIDAS D-dimer: 
r =  0.96, nachylenie = 0.95, odci´ta = –3.42, n= 271

Informacje dla zamawiającego

Rodzaj produktu Numer katalogowy

Zestaw odczynników AxSYM D-dimer (100 testów) 3L85-20

Zestaw kalibratorów AxSYM D-dimer 3L85-01

Zestaw kontroli AxSYM D-dimer 3L85-10

Dyskietka AxSYM D-dimer 3L86

Oznaczenia markerów sercowych, dostępne w analizatorze AxSYM:
Troponina-I, CK-MB, Mioglobina, BNP, Homocysteina
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