AXSYM D-dimer

15 minut do momentu uzyskania pierwszego
wyniku, mozliwoscC oznaczen w trybie STAT

Wysoka wartosc¢ predykcyjna wyniku
ujemnego dla wykluczenia zatorowosci
ptucnej | zakrzepicy zyt gtelbokich

Bardzo dolbra precyzja
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D-dimer

Zakrzepica zyt glebokich oraz zatorowos$¢ ptucna to czesto spotykane stany kliniczne, zwiekszajgce chorobowos¢ i umie-
ralnos¢ oraz prowadzace do wzrostu catkowitych kosztdw ochrony zdrowia.
Czestos¢ wystepowania tych standw w krajach rozwinietych ksztaftuje sie na poziomie 1:1000" osoéb rocznie.

Zakrzepica zyt gtebokich oraz zatorowos¢ ptucna

Liczne badania wykazaty, ze D-dimer moze stanowi¢
miarodajny marker zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ), pozwalajgcy wykluczy¢ zaréwno zakrzepice zyt
Tetnica ptucna glebokich (ZZG) jak réwniez zatorowos$é ptucng (ZP).

D-dimer jest rozpuszczalnym produktem degradacii fibryny,
uwalnianym podczas fibrynolizy usieciowanej fioryny przez
plazmine. D-dimer jest markerem krzepniecia, odzwiercied-
lajgcym nasilenie obrotu trombiny. Zakrzepice zyt gtebokich
mozna wykluczy¢ u okoto jednej trzeciej pacjentéw,
zmniejszajac tym samym koniecznos$¢ diagnostyki obra-
zowej lub badan z wykorzystaniem metod inwazyjnych i tym

\ / samym obnizajgc catkowity koszt rozpoznania choroby. 22
\ f w koriczynie dolnej
Vg .
Zakrzep

Standardowy protokét wykluczenia u 0séb z podejrzeniem zakrzepicy zyt glebokich (ZZG)

Algorytm Diagnostyczny

Stopien prawdopodobienstwa przed

wykonaniem badania = skala Wellsa*

Niski lub sredni Wysoki

v v

D-dimer wynik < wartosci odciecia | | D-dimer wynik > wartosci odciecia
v | v
Wykluczenie ZZG Kontynuacja badan

v v

Heparyna lub heparyna Ultrasonografia uciskowa
drobnoczgsteczkowa

(LMWH) nie podawad Iub odstawié 2yl giebokich konczyn dolnych

v v

Nie ma koniecznosci » Badania kontrolne
wykonywania dalszych badan po 3 miesigcach




Oznaczenie D-dimer AxSYM

AXSYM D-dimer jest testem iloSciowym, opartym na metodzie immunoenzymatycznej z mikroczastkami i stuzy do

oznaczaniu D-dimeru w osoczu ludzkim (cytrynianowym)

Najwazniejsze cechy AxXSYM D-dimer

Cechy
Szybkos¢: 15 minut do uzyskania pierwszego wyniku
Wysoka wartos¢ predykcyjna wyniku ujemnego 98.9%

Bardzo dobra precyzja: 4-6% CV wokdt wartosci odciecia

Badania kliniczne

Korzysci
Umozliwia wykonywanie pilnych oznaczen w trybie STAT
Mozliwos¢ wykluczenia ZZG i ZP

Pewnosc¢ uzyskania doktadnego wyniku przy wartosciach cut-off

Wartos$¢ diagnostyczng testu AXSYM D-dimer w wykluczeniu choroby zakrzepowo-zatorowej oceniono w oparciu o bada-
nia 557 pacjentéw wykonane w dwdch osrodkach. Jako wartos¢ odcinajgcg (cut off) przyjeto 500 ng/ml FEU*.

Dwiescie osiemdziesiat trzy (283)probki pobrane od kolejnych pacjentdw z podejrzeniem zatorowosci ptucnej (ZP) byty
poddane badaniu w tescie AXSYM D-dimer. W tej grupie pacjentéw wartos¢ predykcyjna wyniku ujiemnego testu AXSYM
D-dimer wynosita 100 %. Wyniki zestawiono w ponizszych tabelach.

ZP i ZZG tacznie

Tylko ZP

N % Czutosc % Warto
predykcyjna
wyniku ujemnego

(95% CI™)

% Swoistosc

(95% CI*) (95% CI™)

N % Czutosc % Warto
predykcyjna
wyniku ujemnego

(95% CI™)

% Swoistosc

(95% CI™) (95% CI™)

557 98.2 38.5 98.9

(93.6-99.8)  (33.9-43.2) (95.9 - 99.9)

100 33.8 100
(952-100)  (27.6-—40.4) (96.5 — 100)

283

Dane reprezentatywne. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach moga
wykazywac pewne odchylenia od wynikéw podanych.

**przedziat ufnosci (Cl: confidence interval)

Korelacja

Wyniki uzyskane przy uzyciu D-dimer AxSYM dobrze korelujg
Z wynikami uzyskanymi przy uzyciu testu VIDAS D-dimer.
Poréwnanie (metoda Passing-Bablok) AXSYM D-dimer
wzgledem BioMerieux VIDAS D-dimer

Dane reprezentatywne. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach mogag
wykazywaé pewne odchylenia od wynikéw podanych.

**przedziat ufnosci (Cl: confidence interval)

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono w okresie 20 dni. W tym
czasie 0znaczenia w probkach kontrolnych wykonywano dwa
razy dziennie w duplikatach (n=80) na kazdym z dwdch
analizatorow.
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* FEU: jednostki stanowigce réwnowartos¢ fibrynogenu

Kontrola niska Catkowita
Analizator Srednia (ng/mL FEU?) CV%
1 599.7 4.6
2 604.5 5.6
Kontrola wysoka Catkowita
Analizator Srednia (ng/mL FEU?) CV%
1 4451.6 6.1
2 4379.9 7.3




Charakterystyka testu AxXSYM D-dimer

Metoda Immunoenzymatyczna z mikroczastkami (MEIA)
Jednostki ng/mL FEU*
Czas do uzyskania pierwszego wyniku 15 minut

Wydajnosé

Do 57 oznaczen / godzing

Materiat badany

Osocze (cytrynianowe)

Przechowywanie probki

2-8 °C < 8 h; =20 °C przez 6 miesiecy przy 3 cyklach zamrazania i rozmrazania

Przygotowywanie prébki

Wirowac krew przez 15 min przy 3000 obrotach/min w ciggu 2 godzin od
pobrania krwi

Objetos¢ probki

86 KL (STAT); 150 KI (rutynowa)

Cut-off — punkt odciecia

500 ng/mL FEU*

Czutos$¢ analityczna

50 ng/mL FEU*

Liniowos¢ 0-9000 ng/mL FEU*
Kalibratory 0, 450, 1200, 2300, 4500, 9000 ng/mL FEU*
Kontrole 2 poziomy

Stabilno$¢ odczynnika

kacznie 336 godzin na poktadzie analizatora

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej

Zazwyczaj 14 dni

Korelacja z Vidas D-dimer

AXSYM D-dimer vs. VIDAS D-dimer:
r= 0.96, nachylenie = 0.95, odcieta = -3.42, n= 271

* FEU - Fibrinogen equivalent units -jednostki stanowigce rdwnowartosé fibrynogenu

Informacje dla zamawiajgcego

Rodzaj produktu

Numer katalogowy

Zestaw odczynnikdw AxSYM D-dimer (100 testow) 3L.85-20

Zestaw kalibratorow AxSYM D-dimer

3L85-01

Zestaw kontroli AXSYM D-dimer

3L85-10

Dyskietka AXSYM D-dimer

3L86

Oznaczenia markeréw sercowych, dostepne w analizatorze AxXSYM:
Troponina-I, CK-MB, Mioglobina, BNP, Homocysteina

PiSmiennictwo
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