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INNOVANCE® D‑Dimer

Η γραμμή αναθεώρησης υποδεικνύει ενημέρωση προηγούμενης έκδοσης.

Χρήση για την οποία προορίζεται
Το INNOVANCE® D‑Dimer είναι ένα in vitro διαγνωστικό αντιδραστήριο για τον ποσοτικό, μη
προτυποποιημένο προσδιορισμό των προϊόντων αποδόμησης διασυνδεδεμένου ινώδους (D-dimers)
για τον αποκλεισμό της εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης (DVT) και της πνευμονικής εμβολής (PE) σε
συνδυασμό με ένα μοντέλο αξιολόγησης κλινικής πιθανότητας πριν από την εξέταση (PTP) σε
εξωτερικούς ασθενείς με πιθανολογούμενη DVT ή PE, σε πλάσμα ανθρώπου με κιτρικό νάτριο, μέσω
αυτοματοποιημένων, ανοσοθολοσιμετρικών μεθόδων.
Επιπλέον, το INNOVANCE® D‑Dimer μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως βοήθημα στη διάγνωση και την
παρακολούθηση των υπερπηκτικών καταστάσεων σε ασθενείς που διατρέχουν κίνδυνο ή έχουν
σημεία διάχυτης ενδαγγειακής διαταραχής της πήξης (DIC) ή άλλες διαταραχές που σχετίζονται με
υπερπηκτικότητα.

Περίληψη και επεξήγηση
Το D-διμερές είναι ένας γενικός δείκτης της ενεργοποίησης της πήξης και της ινωδόλυσης και,
συνεπώς, ένας έμμεσος δείκτης της θρομβωτικής δραστηριότητας. Αυτό το ειδικό προϊόν
αποδόμησης διασυνδεδεμένου ινώδους σχηματίζεται με τη διαδοχική δράση της θρομβίνης, του
ενεργοποιημένου FXIII και της πλασμίνης. Σε πρώτο στάδιο, η θρομβίνη, η οποία σχηματίζεται όταν
ενεργοποιείται η πήξη, μετατρέπει το ινωδογόνο σε ινώδες και ενεργοποιεί τον FXIII. Σε δεύτερο
στάδιο, ο FXIIIa συνδέει ομοιοπολικά με διασταυρούμενους δεσμούς τις D περιοχές γειτονικών
μονομερών ινώδους. Σε τρίτο στάδιο, η πλασμίνη (η οποία σχηματίζεται στην επιφάνεια του ινώδους
με την ενεργοποίηση του πλασμινογόνου) διασπά το υπόστρωμα ινώδους σε συγκεκριμένα σημεία
και όταν διασπά το διασυνδεδεμένο ινώδες με FXIIIa, δημιουργεί D-διμερές. Κατά συνέπεια, η λύση
του διασυνδεδεμένου ινώδους οδηγεί σε ένα μείγμα προϊόντων αποδόμησης ινώδους με μικρότερο
και μεγαλύτερο μέγεθος που περιέχουν D-διμερές, τη δομή που έχει σχηματιστεί με
διασταυρούμενους δεσμούς μεταξύ των γειτονικών D περιοχών1–3.
Το D-διμερές αποβάλλεται από τους νεφρούς και το δικτυοενδοθηλιακό σύστημα και έχει χρόνο
ημισείας ζωής στο πλάσμα περίπου 8 ώρες. Χαμηλά επίπεδα D-διμερές μπορούν να κυκλοφορούν
υπό φυσιολογικές συνθήκες, ενώ παθολογικά υψηλά επίπεδα ανευρίσκονται σε οποιαδήποτε
κατάσταση σχετίζεται με αυξημένο σχηματισμό ινώδους και ινωδόλυσης, όπως σε φλεβικό
θρομβοεμβολισμό, διάχυτη ενδαγγειακή διαταραχή της πήξης (DIC), καρκίνο, χειρουργική
επέμβαση, εγκυμοσύνη, φλεγμονώδεις νόσους και άλλες καταστάσεις1.
Η μείζονα διαγνωστική εφαρμογή της εξέτασης D-διμερές είναι ο αποκλεισμός θρομβοεμβολικών
συμβάντων, όπως εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση (DVT) ή πνευμονική εμβολή (ΡΕ) και έχει
εφαρμοστεί στις κατευθυντήριες οδηγίες για τη διάγνωση και την αντιμετώπιση της DVT και της
ΡΕ2–4. Η εξέταση D-διμερές συνιστάται για τον αποκλεισμό της DVT και της PE σε συνδυασμό με ένα
μοντέλο αξιολόγησης κλινικής πιθανότητας πριν από την εξέταση (PTP) σε εξωτερικούς ασθενείς με
πιθανολογούμενη φλεβική θρομβοεμβολή. Η χρήση ορίου αποκοπής για το D-διμερές
προσαρμοσμένου για την ηλικία σε εξωτερικούς ασθενείς ηλικίας άνω των 50 ετών [π.χ. όριο
αποκοπής προσαρμοσμένο για την ηλικία = ηλικία (έτη) x 0,010 mg/L] (χρησιμοποιώντας



προσδιορισμούς D-διμερές με όριο αποκοπής 0,500 mg/L) θεωρείται ασφαλής όσο και το τυπικό
όριο αποκοπής και αυξάνει τη διαγνωστική χρησιμότητα της εξέτασης5.
Παρατηρείται μια γενική αύξηση στη συγκέντρωση του D-διμερές που προκαλεί μειωμένη ειδικότητα
του δείκτη D-διμερές για τον αποκλεισμό της φλεβικής θρομβοεμβολής σε ασθενείς με πρόσφατη
χειρουργική επέμβαση, τραυματισμό ή θρομβολυτική θεραπεία, σε ασθενείς με καρκίνο, ανεύρυσμα
αορτής, κίρρωση του ήπατος, σηψαιμία ή λοιμώξεις βαριάς μορφής, σε ηλικιωμένους ασθενείς,
καθώς και κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης1–3.
Έχει καταδειχθεί σταθερά ότι οι επίμονα υψηλές τιμές του D-διμερές αυξάνουν τον κίνδυνο
υποτροπιάζουσας φλεβικής θρομβοεμβολής όταν διακοπεί η αντιπηκτική αγωγή. Οι στρατηγικές που
ενσωματώνουν την αξιολόγηση του D-διμερές έχουν τη δυνατότητα να αναγνωρίσουν τα άτομα στα
οποία θα πρέπει να συνεχιστεί η αντιπηκτική αγωγή ή αυτά στα οποία μπορεί να διακοπεί με
ασφάλεια6,7,8,9.
Τα επίπεδα του D-διμερές μπορεί να είναι χρήσιμα για τη διάγνωση της DIC. Έχουν αναπτυχθεί
συστήματα βαθμολόγησης που περιλαμβάνουν τον προσδιορισμό του αριθμού αιμοπεταλίων, των
επιπέδων ινωδογόνου και του χρόνου προθρομβίνης σε συνδυασμό με τα επίπεδα του D-διμερές.
Αυτά τα συστήματα βαθμολόγησης είναι χρήσιμα, όχι μόνο για τη διάγνωση της DIC, αλλά και για την
παρακολούθηση της εξέλιξής της2,3,10,11.
Κατά τη διάρκεια της μη επιπλεγμένης εγκυμοσύνης, τα επίπεδα του D-διμερές αυξάνουν με την
πρόοδο της κύησης. Τα υψηλότερα επίπεδα παρατηρούνται στο τρίτο τρίμηνο12. Η εφαρμογή της
μέτρησης του D-διμερές μπορεί να βοηθήσει στην καθοδήγηση της αντιπηκτικής αγωγής σε
περιπτώσεις υποτροπιάζουσας αποβολής που σχετίζεται με το σύνδρομο αντιφωσφολιπιδίων13.
Σε ασθενείς με καρκίνο, τα επίπεδα του D-διμερές έχει καταδειχθεί ότι σχετίζονται με τον κίνδυνο
εμφάνισης θρομβοεμβολικών επιπλοκών, καθώς και με την εξέλιξη της νόσου14,15.
Περαιτέρω εφαρμογές της εξέτασης D-διμερές στην προληπτική καρδιολογία έχουν περιγραφεί σε
σχέση με την αθηρωμάτωση των στεφανιαίων αρτηριών και των καρωτίδων, καθώς και την αορτική
νόσο16.

Βασική αρχή της διαδικασίας
Σωματίδια πολυστυρενίου που φέρουν ομοιοπολική επικάλυψη με μονοκλωνικό αντίσωμα (8D3)19

συσσωρεύονται κατά την ανάμειξη με δείγματα που περιέχουν D-διμερές. Η περιοχή
διασταυρούμενων δεσμών του D-διμερές διαθέτει μια στερεοσυμμετρική δομή, δηλαδή ο επίτοπος
για το μονοκλωνικό αντίσωμα εμφανίζεται δύο φορές. Συνεπώς, ένα αντίσωμα επαρκεί για να
πυροδοτήσει μια αντίδραση συσσωμάτωσης, η οποία στη συνέχεια ανιχνεύεται θολοσιμετρικά μέσω
της αύξησης της θολερότητας.

Αντιδραστήρια
Σημείωση: Το αντιδραστήριο INNOVANCE® D‑Dimer μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε αυτόματους
αναλυτές πήξης. Η Siemens Healthineers παρέχει οδηγούς αναφοράς (φύλλα εφαρμογής) για τους
διάφορους αναλυτές πήξης. Οι οδηγοί αναφοράς (φύλλα εφαρμογής) περιέχουν πληροφορίες
ειδικές για τον χειρισμό του αναλυτή/προσδιορισμού και πληροφορίες σχετικά με την απόδοση, οι
οποίες μπορεί να διαφέρουν από εκείνες που παρέχονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης. Σε αυτή την
περίπτωση, οι πληροφορίες που περιέχονται στους οδηγούς αναφοράς (φύλλα εφαρμογής)
αντικαθιστούν τις πληροφορίες που περιλαμβάνονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης. Επίσης,
παρακαλείσθε να συμβουλευθείτε το εγχειρίδιο οδηγιών του κατασκευαστή του οργάνου!
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Αντιδραστήριο Περιγραφή Φύλαξη Σταθερότητα
INNOVANCE® D‑Dimer
REAGENT Λυοφιλισμένο αντιδραστήριο, το

οποίο περιέχει:
• σωματίδια πολυστυρενίου

επικαλυμμένα με μονοκλωνικό
αντίσωμα του D-διμερές,
ποντικούa (ανασυσταμένο:
0,1 g/L)

• Αλβουμίνη, ανθρώπου
(ανασυσταμένο: 0,5 g/L)

• Ρυθμιστικά διαλύματα,
συντηρητικά

2–8 °C
Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί έως την
ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στην
ετικέτα, εφόσον
φυλάσσεται μη
ανοιγμένο.

2–8 °C:
ανασυσταμένο,
4 εβδομάδεςb;
≤  −18 °Cc:
ανασυσταμένο,
4 εβδομάδεςb

BUFFER Έτοιμο προς χρήση υγρό, το οποίο
περιέχει:
• ρυθμιστικά διαλύματα/

σταθεροποιητές, συντηρητικά

2–8 °C
Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί έως την
ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στην
ετικέτα, εφόσον
φυλάσσεται μη
ανοιγμένο.

2–8 °C:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb;
≤  −18 °Cc:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb

SUPPLEMENT Έτοιμο προς χρήση υγρό, το οποίο
περιέχει:
• αντιδραστήριο αποκλεισμού

ετερόφιλων αντισωμάτων
(0,63 g/L)

• Ρυθμιστικά διαλύματα,
συντηρητικά

2–8 °C
Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί έως την
ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στην
ετικέτα, εφόσον
φυλάσσεται μη
ανοιγμένο.

2–8 °C:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb;
≤  −18 °Cc:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb

DILUENT Έτοιμο προς χρήση υγρό, το οποίο
περιέχει:
• Ρυθμιστικά διαλύματα,

συντηρητικά

2–8 °C
Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί έως την
ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στην
ετικέτα, εφόσον
φυλάσσεται μη
ανοιγμένο.

2–8 °C:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb;
≤  −18 °Cc:
αφού ανοιχθεί,
4 εβδομάδεςb

CALIBRATOR Λυοφιλισμένο αντιδραστήριο, το
οποίο περιέχει:
• πλάσμα ανθρώπου
• Παρασκευή D-dimer, ανθρώπουd

(ανασυσταμένο: 5,0 mg/L FEU)
• ρυθμιστικά διαλύματα/

σταθεροποιητές, συντηρητικά

2–8 °C
Μπορεί να
χρησιμοποιηθεί έως την
ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στην
ετικέτα, εφόσον
φυλάσσεται μη
ανοιγμένο.

15–25 °C:
ανασυσταμένο,
4 ώρεςb

EMPTY VIAL  
a η συγκέντρωση σε αντισώματα ενδέχεται να διαφέρει μεταξύ παρτίδων
b κλειστό αρχικό φιαλίδιο
c Μην επανακαταψύχετε μετά την απόψυξη. Ακολουθήστε τις οδηγίες κατάψυξης και απόψυξης της ενότητας

«Παρασκευή των αντιδραστηρίων».
d ονομαστική τιμή ανά φιαλίδιο

Σταθερότητα στον αναλυτή
Οι πληροφορίες αναφορικά με τη σταθερότητα στον αναλυτή καθορίζονται στους οδηγούς αναφοράς
(φύλλα εφαρμογής) για τους διαφορετικούς αναλυτές πήξης.
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Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις
Μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.
Για εργαστηριακή επαγγελματική χρήση.
Σύμφωνα με τον κανονισμό της ΕΕ 2017/746, οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν που θα προκύψει
αναφορικά με τη συσκευή θα αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους
μέλους της ΕΕ όπου βρίσκεται η έδρα του χρήστη ή/και του ασθενούς.
Τα δελτία δεδομένων ασφαλείας (MSDS/SDS) είναι διαθέσιμα στη διαδικτυακή τοποθεσία
siemens-healthineers.com/sds.
Κίνδυνος! INNOVANCE D‑Dimer REAGENT
Επικίνδυνο συστατικό: Ιμιδαζόλη (4,81 % [κ.β.]).
H315: Προκαλεί ερεθισμό του δέρματος. H318: Προκαλεί σοβαρή οφθαλμική βλάβη. H360D:
Μπορεί να βλάψει το έμβρυο.
P201: Εφοδιαστείτε με τις ειδικές οδηγίες πριν από τη χρήση. P264: Πλύνετε τα χέρια σας
σχολαστικά μετά το χειρισμό. P280: Να φοράτε προστατευτικά γάντια/προστατευτικά ενδύματα/
μέσα ατομικής προστασίας για τα μάτια/πρόσωπο. P308 + P313: ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ έκθεσης ή
πιθανότητας έκθεσης: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε γιατρό. P305 + P351 + P338: ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ
ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΑ ΜΑΤΙΑ: Ξεπλύνετε προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Εάν υπάρχουν φακοί
επαφής, αφαιρέστε τους, εφόσον είναι εύκολο. Συνεχίστε να ξεπλένετε. P310: Καλέστε αμέσως το
ΚΕΝΤΡΟ ΔΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ ή ένα γιατρό.
Κίνδυνος! INNOVANCE D‑Dimer DILUENT
Επικίνδυνο συστατικό: Ιμιδαζόλη (0,332 % [κ.β.]).
H360D: Μπορεί να βλάψει το έμβρυο.
P201: Εφοδιαστείτε με τις ειδικές οδηγίες πριν από τη χρήση. P280: Να φοράτε προστατευτικά
γάντια/προστατευτικά ενδύματα/μέσα ατομικής προστασίας για τα μάτια/πρόσωπο. P308 + P313:
ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ έκθεσης ή πιθανότητας έκθεσης: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε γιατρό.
Προειδοποίηση! INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR
Επικίνδυνο συστατικό: Αζίδιο του νατρίου (0,806 % [κ.β.]), μάζα αντίδρασης 5-χλωρο-2-
μεθυλο-2H-ισοθειαζολο-3-όνη / 2-μεθυλο-2H-ισοθειαζολο-3-όνη (3:1) (0,00878 % [κ.β.]).
H317: Μπορεί να προκαλέσει αλλεργική δερματική αντίδραση. H412: Επιβλαβές για τους
υδρόβιους οργανισμούς, με μακροχρόνιες επιπτώσεις.
P261: Aποφεύγετε να αναπνέετε σκόνη. P280: Να φοράτε προστατευτικά γάντια/προστατευτικά
ενδύματα/μέσα ατομικής προστασίας για τα μάτια/πρόσωπο. P273: Να αποφεύγεται η
ελευθέρωση στο περιβάλλον. P302 + P352: ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΟ ΔΕΡΜΑ: Πλύνετε με
άφθονο νερό και σαπούνι. P333 + P313: Εάν παρατηρηθεί ερεθισμός του δέρματος ή εμφανιστεί
εξάνθημα: Συμβουλευθείτε/Επισκεφθείτε γιατρό. P362 + P364: Βγάλτε τα μολυσμένα ρούχα και
πλύνετέ τα πριν τα ξαναχρησιμοποιήσετε. P501: Απορρίψτε το περιεχόμενο και τον περιέκτη σε
συμμόρφωση με όλους τους τοπικούς, περιφερειακούς και εθνικούς κανονισμούς.
ΠΡΟΣΟΧΗ! ΔΥΝΗΤΙΚΟΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΚΙΝΔΥΝΟΣ
INNOVANCE D‑Dimer REAGENT , INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR
Κάθε δότης ή μονάδα δοτών εξετάστηκε και βρέθηκε αρνητικός στον ιό της ανθρώπινης
ανοσολογικής ανεπάρκειας (HIV) τύπου 1 και 2, στον ιό της ηπατίτιδας Β (HBV) και στον ιό της
ηπατίτιδας C (HCV) χρησιμοποιώντας εξετάσεις που είτε φέρουν σήμανση CE είτε έχουν εγκριθεί
από το FDA για αυτόν τον σκοπό. Επειδή καμία γνωστή εξέταση δεν είναι δυνατόν να παράσχει
πλήρη διασφάλιση ως προς την απουσία μολυσματικών παραγόντων, ο χειρισμός όλων των
προϊόντων ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να γίνεται με τη δέουσα προσοχή.
Προσοχή
INNOVANCE D‑Dimer REAGENT , INNOVANCE D‑Dimer SUPPLEMENT , INNOVANCE D‑Dimer
CALIBRATOR
Αυτή η συσκευή περιέχει υλικό ζωικής προέλευσης και θα πρέπει να τη χειρίζεστε ως πιθανό φορέα
και μέσο μετάδοσης νόσου.
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Περιέχει αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό. Το αζίδιο του νατρίου είναι δυνατό να αντιδράσει με
υδραυλικές σωληνώσεις από χαλκό ή μόλυβδο και να σχηματίσει εκρηκτικά αζίδια μετάλλων. Κατά
την απόρριψη, εκπλύνετε τα αντιδραστήρια με μεγάλο όγκο νερού, για να αποτραπεί η
συσσώρευση αζιδίων. Η απόρριψη σε συστήματα αποχέτευσης πρέπει να συμμορφώνεται με τις
ισχύουσες ρυθμιστικές απαιτήσεις.
Απορρίπτετε τα επικίνδυνα ή τα βιολογικά μολυσμένα υλικά σύμφωνα με τις πρακτικές του
ιδρύματός σας. Απορρίπτετε όλα τα υλικά με ασφαλή και αποδεκτό τρόπο και σύμφωνα με όλους
τους κρατικούς κανονισμούς.
Η Σύνοψη Ασφάλειας και Απόδοσης (SSP) είναι διαθέσιμη στην Ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα (βλ. δημόσιο ιστότοπο Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Σε περίπτωση που η Eudamed δεν είναι διαθέσιμη, η SSP μπορεί να χορηγηθεί από την
Siemens Healthineers κατόπιν αιτήματος.

Παρασκευή των αντιδραστηρίων
Όλα τα συστατικά του κιτ είναι ειδικά για την παρτίδα, εκτός από το INNOVANCE D‑Dimer DILUENT . Ο
συνδυασμός παρτίδων διαφορετικών από εκείνες που έχουν καθοριστεί για τη συγκεκριμένη παρτίδα
του κιτ μπορεί να οδηγήσει σε λανθασμένα αποτελέσματα.
Ακολουθήστε τις οδηγίες προετοιμασίας πριν από τη χρήση, σύμφωνα με τον παρακάτω πίνακα. Οι
οδηγίες φύλαξης περιγράφονται στην ενότητα «Αντιδραστήρια», σελίδα 2.

Οδηγίες για την προετοιμασία των συστατικών του κιτ
Οδηγίες REAGENT BUFFER

SUPPLEMENT  /
DILUENT

CALIBRATOR

Ανασύσταση 1. Διαλύστε σε 4,0 mL
απεσταγμένου νερού

2. Αναστρέψτε 3 φορές
3. Αφήστε το φιαλίδιο για

τουλάχιστον 15 λεπτά
στους 15–25 °C

Έτοιμο προς χρήση 1. Διαλύστε σε 1,0 mL
απεσταγμένου νερού

2. Αναμίξτε προσεκτικά
χωρίς τον σχηματισμό
αφρού

3. Αφήστε το φιαλίδιο για
τουλάχιστον 15 λεπτά
στους 15–25 °C

Προτού το
τοποθετήσετε
στο σύστημα

1. Αναμείξτε καλά (ξανά)
αναστρέφοντας 3 φορές

2. Αποφύγετε τον
σχηματισμό αφρού

3. Αφαιρέστε τις
φυσαλίδες

1. Αποφύγετε τον
σχηματισμό αφρού

2. Μόνο BUFFER :
επαναιωρήστε για
πιθανό ίζημα
αναδεύοντας απαλά.
Τυχόν ίζημα που
παραμένει μετά την
επαναιώρηση δεν
επηρεάζει τα
αποτελέσματα της
εξέτασης

3. Αφαιρέστε τις
φυσαλίδες

1. Αναμίξτε (ξανά)
προσεκτικά

2. Μην χρησιμοποιείτε εάν
το φιαλίδιο περιέχει
κάποιον ορατό θρόμβο
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Οδηγίες REAGENT BUFFER

SUPPLEMENT  /
DILUENT

CALIBRATOR

Χωρισμός σε
κλάσματα

1. Αναμείξτε καλά (ξανά)
αναστρέφοντας 3 φορές

2. Χωρίστε σε κλάσματα σε
κάποιο άδειο φιαλίδιο
που παρέχεται με το ίδιο
κιτ

3. Απορρίψτε τα κενά
φιαλίδια εάν δεν
χρησιμοποιηθούν έως
την πλήρη κατανάλωση
του κιτ

1. Χωρίστε σε κλάσματα
σε κάποιο άδειο
φιαλίδιο που
παρέχεται με το κιτ

2. Απορρίψτε τα κενά
φιαλίδια εάν δεν
χρησιμοποιηθούν έως
την πλήρη κατανάλωση
του κιτ

δ/ε

Κατάψυξη και
απόψυξη

1. Χρησιμοποιήστε τον αρχικό περιέκτη ή το άδειο
φιαλίδιο που παρέχεται με το κιτ

2. Ακολουθήστε τις οδηγίες φύλαξης στην ενότητα
«Αντιδραστήρια», σελίδα 2

3. Αποψύξτε στους 37 °C εντός 10 λεπτά και αναμίξτε
προσεκτικά. Από κει και πέρα, το φιαλίδιο δεν μπορεί
πλέον να αποθηκεύεται στους 2–8 °C

4. Μην καταψύχετε πάλι μετά την απόψυξη

δ/ε

Τοποθέτηση στο
σύστημα

Χρησιμοποιήστε τη θέση που αναγράφεται στους αντίστοιχους Οδηγούς Αναφοράς (Φύλλα
Εφαρμογών)

Σημείωση: Η ημερομηνία ανασύστασης, ανοίγματος ή κατάψυξης μπορεί να αναγραφεί στην ετικέτα του
φιαλιδίου στον κενό χώρο που βρίσκεται σε πλαίσιο

Συλλογή δειγμάτων και Χειρισμός
Συλλογή δείγματος

– Για την εξέταση χρησιμοποιήστε πλάσμα με κιτρικά πτωχό σε αιμοπετάλια.
– Λάβετε το πλάσμα με προσεκτική ανάμιξη 1 μέρους διαλύματος κιτρικού νατρίου (0,11 mol/L ή

3,2 %) με 9 μέρη φλεβικού αίματος. Αποφύγετε το σχηματισμό αφρού.
– Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε κάποιο εκκενωμένο σύστημα σωλήνων ή σύριγγα.
– Φυγοκεντρήστε το σωληνάριο αίματος μετά τη συλλογή αίματος για 15 λεπτά στις

1 500 έως 2 500 × g. Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην κατευθυντήρια οδηγία H21-
A520 του CLSI. Πρέπει επίσης να τηρούνται οι οδηγίες του κατασκευαστή για τον εξοπλισμό
δειγματοληψίας.

– Υποβάλλετε ακόμα μία φορά το θολερό πλάσμα σε διαύγαση μέσω φυγοκέντρησης, περίπου στα
~15 000 × g για 10 λεπτά.

Φύλαξη του δείγματος
Σταθερότητα των δειγμάτων:
15 έως 25 °C 4 ώρες
2 έως 8 °C 24 ώρες
≤  −18 °C 4 εβδομάδεςe

e Εάν καταψυχθεί εντός 4 ωρών από τη συλλογή αίματος.
Προετοιμασία των κατεψυγμένων δειγμάτων

– Η προετοιμασία των κατεψυγμένων κλασμάτων πλάσματος θα πρέπει να πραγματοποιείται
σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία H21-A5 του CLSI20; Φροντίστε να χρησιμοποιήσετε πτωχό
σε αιμοπετάλια πλάσμα (αριθμός αιμοπεταλίων < 10.000/µL).

– Καταψύξτε το πλάσμα εντός 4 ώρες από την αιμοληψία στους ≤  −18 °C.
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– Αποψύξτε το κατεψυγμένο πλάσμα εντός 10 λεπτών στους 37 °C και ομογενοποιήστε
αναμιγνύοντας με ήπιες κινήσεις, αποφεύγοντας τη δημιουργία αφρού.

– Καθαρίστε τα δείγματα που έχουν θολερό πλάσμα με φυγοκέντριση στις ~15 000 × g για 10 λεπτά.
– Διενεργήστε τον προσδιορισμό του D‑dimer εντός 2 ωρών. Μην καταψύχετε ξανά το δείγμα.

Διαδικασία
Παρεχόμενα υλικά

REF Περιεχόμενα
OPBP03 INNOVANCE® D‑Dimer

INNOVANCE® D‑Dimer reagent
INNOVANCE D‑Dimer REAGENT

3 ×  4 mL

INNOVANCE® D‑Dimer buffer
INNOVANCE D‑Dimer BUFFER

3 ×  5 mL

INNOVANCE® D‑Dimer supplementary reagent
INNOVANCE D‑Dimer SUPPLEMENT

3 ×  2,6 mL

INNOVANCE® D‑Dimer Sample Diluent
INNOVANCE D‑Dimer DILUENT

3 ×  5 mL

INNOVANCE® D‑Dimer Calibrator
INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR

2 ×  1 mL

Empty vial
EMPTY VIAL

1 ×  12 τεμ.

OPBP07 INNOVANCE® D‑Dimer
INNOVANCE® D‑Dimer reagent
INNOVANCE D‑Dimer REAGENT

6 ×  4 mL

INNOVANCE® D‑Dimer buffer
INNOVANCE D‑Dimer BUFFER

6 ×  5 mL

INNOVANCE® D‑Dimer supplementary reagent
INNOVANCE D‑Dimer SUPPLEMENT

6 ×  2,6 mL

INNOVANCE® D‑Dimer Sample Diluent
INNOVANCE D‑Dimer DILUENT

6 ×  5 mL

INNOVANCE® D‑Dimer Calibrator
INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR

2 ×  1 mL

Πρόσθετα υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται
Είδος Περιγραφή
REF  OPDY03 INNOVANCE D-Dimer CONTROLS , INNOVANCE® D-Dimer Controls
REF  OPBR03 INNOVANCE D‑Dimer DILUENT , INNOVANCE® D‑Dimer Sample Diluent
– Απεσταγμένο ή απιονισμένο νερό, χωρίς συντηρητικά
– Πλαστικά σωληνάρια
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Είδος Περιγραφή
– Πιπέττες για την ακριβή μέτρηση 0,1 mL
Αναλυτές πήξηςf, όπως: • Σύστημα Atellica® COAG 360 

• Σύστημα BCS® XP
• Σύστημα σειράς SYSMEX CA-500/CA-600
• Σύστημα SYSMEX CA-1500
• Σύστημα SYSMEX CS-2000i/CS-2100i
• Σύστημα SYSMEX CS‑2500
• Σύστημα SYSMEX CS-5100

f Η διαθεσιμότητα των αναλυτών ενδέχεται να διαφέρει ανά χώρα.
Σημειώστε ότι οι εφαρμογές σε άλλους αναλυτές μπορούν να επικυρωθούν από τον κατασκευαστή
του αναλυτή σύμφωνα με τις απαιτήσεις του ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ (ΕΕ) 2017/746 υπό την ευθύνη του,
εφόσον ο προοριζόμενος σκοπός και η απόδοση δεν τροποποιούνται.

Βαθμονόμηση
Υλικό βαθμονόμησης: INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR

Σχήμα βαθμονόμησης: 6 επίπεδα, n = 2 ανά επίπεδο
Μονάδες: mg/L FEU (μονάδες ισοδύναμου ινωδογόνου)
Τυπικά επίπεδα βαθμονόμησης: Το INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR  αραιώνεται αυτόματα από τον

αναλυτή. Τα αντίστοιχα επίπεδα ορίζονται από την πραγματική
συγκέντρωση του INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR  όπως παρέχεται
στον Πίνακα αναλυτικών τιμών, καθώς και από τις ρυθμίσεις
αραίωσης για τη βαθμονόμηση που είναι ειδικές για το σύστημα.

Συχνότητα βαθμονόμησης: Απαιτείται νέα βαθμονόμηση
• για κάθε νέα παρτίδα αντιδραστηρίου INNOVANCE® D‑Dimer.

Χρησιμοποιήστε μόνο το INNOVANCE D‑Dimer CALIBRATOR  που
παρέχεται με το κιτ INNOVANCE® D‑Dimer.

• μετά από εκτεταμένη συντήρηση ή σέρβις, αν υποδεικνύεται από
τα αποτελέσματα του ποιοτικού ελέγχου.

• όπως υποδεικνύεται από τις εργαστηριακές διαδικασίες
ποιοτικού ελέγχου.

• όταν απαιτείται από τους κρατικούς κανονισμούς.
Εσωτερικός ποιοτικός έλεγχος

– Το INNOVANCE D-Dimer CONTROLS  πρέπει να εξετάζεται τουλάχιστον κάθε 8 ώρες σε κάθε ημέρα
εξέτασης και για κάθε φιαλίδιο αντιδραστηρίου για το αντίστοιχο εύρος μέτρησης, έτσι ώστε να
διασφαλιστεί ότι το σύστημα λειτουργεί σωστά. Ο έλεγχος του κατώτερου εύρους μέτρησης
διενεργείται με το INNOVANCE D-Dimer CONTROL 1 , ενώ του ανώτερου εύρους με το INNOVANCE D-
Dimer CONTROL 2 .

– Οι τιμές μέτρησης που προκύπτουν πρέπει να βρίσκονται εντός των ορίων που δίνονται στον
αντίστοιχο Πίνακα Αντιστοιχισμένων Τιμών.

– Εάν οι τιμές που προκύπτουν βρίσκονται εκτός των ορίων, η μέτρηση πρέπει να επαναληφθεί. Εάν
επιβεβαιωθούν οι αποκλίσεις, πρέπει να πραγματοποιήσετε μια καινούρια βαθμονόμηση.

– Μην ανακοινώνετε αποτελέσματα ασθενών εκτός και εάν προσδιορίσετε και διορθώσετε την αιτία
της απόκλισης των αποτελεσμάτων του ελέγχου!

Αποτελέσματα
– Τα αποτελέσματα του INNOVANCE® D‑Dimer παρέχονται σε mg/L FEU.
– Τα αποτελέσματα σε mg/L FEU μπορούν να μετατραπούν σε µg/mL FEU, µg/L FEU ή ng/mL FEU,

όπως φαίνεται στο παρακάτω παράδειγμα.
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Παράδειγμα για τη μετατροπή των μονάδων
Αποτέλεσμα του INNOVANCE® D‑Dimer όπως αναφέρεται από το σύστημα
(παράδειγμα):

1,25 mg/L FEU

Το αποτέλεσμα του αναφερόμενου παραδείγματος ισοδυναμεί με: 1,25 µg/mL FEU
Αποτέλεσμα σε mg/L μετατρέπεται σε µg/L ή ng/mL (συντελεστής του 1 000): 1 250 µg/L FEU ή
 1 250 ng/mL FEU

Εύρος μέτρησης
Το εύρος τιμών μέτρησης εξαρτάται από τη μεμονωμένη εφαρμογή του προσδιορισμού λόγω των
συνθηκών που σχετίζονται με τον αναλυτή. Δεδομένα απόδοσης που είναι ειδικά για την εφαρμογή
παρατίθενται στους αντίστοιχους Οδηγούς Αναφοράς των αναλυτών.
Ένα τυπικό βαθμονομημένο εύρος μέτρησης είναι 0,17 έως 4,40 mg/L FEU (π.χ. σύστημα BCS® XP).
Τα δείγματα που έχουν αρχικό αποτέλεσμα εκτός του εύρους μέτρησης μπορούν να αραιωθούν με
DILUENT . Το σύστημα BCS® XP εκτελεί αυτόματα αραίωση του δείγματος, γεγονός που οδηγεί σε
εκτεταμένο εύρος μέτρησης έως και 35,2 mg/L FEU.

Περιορισμοί της διαδικασίας
Οι ακόλουθες ουσίες έχει βρεθεί ότι προκαλούν παρεμβολή στη μέθοδο INNOVANCE® D‑Dimer πάνω
από τα επίπεδα συγκέντρωσης που παρέχονται παρακάτω:
Χοληστερόλη πάνω από 315 mg/dL (8,1 mmol/L), δεξτράνη 40 πάνω από 1 800 mg/dL. Τα
αντιβακτηριακά φάρμακα λιπογλυκοπεπτίδια (όπως η οριταβανκίνη) ενδέχεται να προκαλέσουν
παρεμβολή στους προσδιορισμούς D-διμερές. Η οριταβανκίνη έχει καταδειχθεί ότι αυξάνει τις
συγκεντρώσεις του D-διμερές έως και 72 ώρες μετά από τη χορήγησή της17.
Η θολερότητα και τα σωματίδια στα δείγματα μπορεί να προκαλέσουν παρεμβολή στον
προσδιορισμό. Κατά συνέπεια, τα δείγματα τα οποία περιέχουν σωματίδια πρέπει να
φυγοκεντρίζονται ξανά, για 10 λεπτά περίπου στα 15 000 × g, πριν από την εξέταση.
Τα λιπαιμικά δείγματα ή τα δείγματα που περιέχουν σωματίδια που δεν μπορούν να γίνουν διαυγή με
φυγοκέντρηση, πρέπει να αποκλείονται από την εξέταση.
Λόγω των φαινομένων matrix, τα δείγματα που χρησιμοποιούνται σε έρευνες μεταξύ των
εργαστηρίων (Εξωτερική Αξιολόγηση Ποιότητας, EQA) και τα δείγματα του υλικού ελέγχου μπορεί να
δώσουν διαφορετικά αποτελέσματα από εκείνα που λαμβάνονται με άλλες μεθόδους. Επομένως,
ενδέχεται να είναι απαραίτητη η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων αυτών σε σχέση με τιμές στόχους
εξειδικευμένες ανάλογα με τη μέθοδο.
Τα δείγματα των ασθενών μπορεί να περιέχουν ετερόφιλα αντισώματα (π.χ. αντισώματα ανθρώπου
έναντι αντισωμάτων ποντικού (HAMA) και ρευματοειδείς παράγοντες) που μπορεί να αντιδράσουν
στις ανοσοδοκιμασίες οδηγώντας σε ψευδώς αυξημένα ή ψευδώς μειωμένα αποτελέσματα. Η
συγκεκριμένη δοκιμασία έχει σχεδιαστεί για να ελαχιστοποιεί την παρεμπόδιση από τα ετερόφιλα
αντισώματα. Ωστόσο, δεν μπορούμε να εγγυηθούμε την πλήρη εξάλειψη της συγκεκριμένης
παρεμπόδισης από όλα τα δείγματα των ασθενών.
Σε μια αντιπροσωπευτική μελέτη, τα προϊόντα αποδόμησης ινωδογόνου (X, Y, D και E) εξετάστηκαν
σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία EP7-A2 του CLSI και παρουσίασαν την ακόλουθη
διασταυρούμενη αντιδραστικότητα: Προϊόντα αποδόμησης ινωδογόνου 2,0 έως 20,0 mg/L με
διασταυρούμενη αντιδραστικότητα ≤ 2,5 %. Σημείωση: % διασταυρούμενη αντιδραστικότητα =
φαινομενική συγκέντρωση D-dimer μείον πραγματική συγκέντρωση δια της συγκέντρωσης της
ουσίας που προκαλεί διασταυρούμενη αντιδραστικότητα επί 100. Η διασταυρούμενη
αντιδραστικότητα που παρατηρήθηκε προκάλεσε αύξηση των φαινομενικών συγκεντρώσεων του D-
διμερές.
Η Siemens Healthineers έχει επικυρώσει τη χρήση αυτών των αντιδραστηρίων σε διάφορους
αναλυτές με σκοπό τη βελτιστοποίηση της απόδοσης του προϊόντος και τη συμφωνία με τις
προδιαγραφές του προϊόντος. Έχετε υπόψη ότι οι εφαρμογές σε άλλους αναλυτές μπορούν να
επικυρωθούν από τον κατασκευαστή του οργάνου, σύμφωνα με τις απαιτήσεις του ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ
(ΕΕ) 2017/746 υπ’ ευθύνη του, αρκεί να μην τροποποιηθεί ο σκοπός για τον οποίον προορίζεται και η
απόδοση. Η Siemens Healthineers δεν υποστηρίζει τροποποιήσεις που καθορίζονται από τον χρήστη,
καθώς ενδέχεται να επηρεάσουν την απόδοση του συστήματος και τα αποτελέσματα του
προσδιορισμού. Η επικύρωση των τροποποιήσεων σε αυτές τις οδηγίες χρήσης ή της χρήσης των
αντιδραστηρίων σε άλλους αναλυτές εκτός αυτών που περιλαμβάνονται στα φύλλα εφαρμογής της
Siemens Healthineers ή των οδηγιών χρήσης τους, αποτελεί ευθύνη του χρήστη.
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Τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντα να ερμηνεύονται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό του
ασθενούς, την κλινική εμφάνιση και άλλα ευρήματα.
Η κλινική διάγνωση της DVT δεν θα πρέπει να βασίζεται αποκλειστικά στο αποτέλεσμα του
INNOVANCE® D‑Dimer.
Ένα πολύ χαμηλό ποσοστό ασθενών με DVT μπορεί να αποδώσει αποτελέσματα D-διμερές κάτω από
το όριο αποκοπής 0,50 mg/L FEU. Αυτό είναι γνωστό ότι συμβαίνει πιο συχνά σε ασθενείς με
περιφερική DVT18.
Οι ασθενείς με υποτμηματική/περιφερική PE ή περιφερική DVT μπορεί να έχουν φυσιολογικό
αποτέλεσμα INNOVANCE® D‑Dimer21,22.
Η αξίωση αποκλεισμού PE σε ασθενείς με υψηλές βαθμολογίες PTP δεν έχει τεκμηριωθεί.
Τα δεδομένα της κλινικής απόδοσης προσδιορίστηκαν σε ομάδα ασθενών στα εξωτερικά ιατρεία.
Συνεπώς, τα αποτελέσματα κλινικής απόδοσης δεν πρέπει να επεκτείνονται σε ομάδες εσωτερικών
ασθενών.

Αναμενόμενες τιμές
Σε μια μελέτη με φαινομενικά υγιή άτομα που χρησιμοποιούσαν μια ειδική παρτίδα INNOVANCE® D‑Dimer,
ελήφθησαν οι παρακάτω τιμές:

 n 90ο Εκατοστημόριο
BCS®/Σύστημα BCS® XP 150 0,55 mg/L FEU

Τα διαστήματα αναφοράς διαφέρουν μεταξύ εργαστηρίων, ανάλογα με τον πληθυσμό που
εξυπηρετείται και την τεχνική, τη μέθοδο, τον εξοπλισμό και την παρτίδα αντιδραστηρίων που
χρησιμοποιούνται. Συνεπώς, κάθε εργαστήριο θα πρέπει να ορίσει τα δικά του διαστήματα
αναφοράς ή να τα επαληθεύσει οποτεδήποτε μία ή περισσότερες από τις παραπάνω αναφερόμενες
μεταβλητές αλλάζουν.
Οι αυξήσεις του D-διμερές που παρατηρούνται με θρομβοεμβολικά συμβάντα μπορεί να κυμαίνονται
λόγω της θέσης, της έκτασης και της ηλικίας του θρόμβου. Κατά συνέπεια, ένα θρομβοεμβολικό
συμβάν δεν μπορεί να αποκλειστεί με βεβαιότητα αποκλειστικά με βάση μια αυξημένη τιμή
συγκέντρωσης D-διμερές που βρίσκεται εντός του εύρους αναφοράς των φαινομενικά υγιών
ατόμων23.

Ειδικά χαρακτηριστικά απόδοσης
Σημείωση
Οι τιμές που αναφέρονται στη βιβλιογραφία για τα ειδικά χαρακτηριστικά απόδοσης των
προσδιορισμών αντιπροσωπεύουν τυπικά αποτελέσματα και δεν πρέπει να θεωρούνται ως
προδιαγραφές για το INNOVANCE® D‑Dimer.

Ειδικότητα και διασταυρούμενη αντιδραστικότητα
Σε μια αντιπροσωπευτική μελέτη, τα προϊόντα αποδόμησης ινωδογόνου (X, Y, D και E) εξετάστηκαν
σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία EP7-A2 του CLSI25 και παρουσίασαν την ακόλουθη
διασταυρούμενη αντιδραστικότητα:

Ουσία διασταυρούμενης αντίδρασης συγκέντρωση % διασταυρούμενη
αντιδραστικότητα

Προϊόντα αποδόμησης ινωδογόνου 2,0–20,0 mg/L ≤ 2,5
% διασταυρούμενη αντιδραστικότητα = φαινομενική συγκέντρωση D-διμερές μείον πραγματική
συγκέντρωση δια της συγκέντρωσης της ουσίας που προκαλεί διασταυρούμενη αντιδραστικότητα επί
10021. Η διασταυρούμενη αντιδραστικότητα που παρατηρήθηκε προκάλεσε αύξηση των
φαινομενικών συγκεντρώσεων D-dimer.

Ακρίβεια
Διενεργήθηκαν μελέτες ακρίβειας με το σύστημα BCS®/BCS® XP, όπως περιγράφεται στην
κατευθυντήρια οδηγία ΕΡ5-Α2 του CLSI24, χρησιμοποιώντας INNOVANCE D-Dimer CONTROL 1  (πλάσμα
ελέγχου στο φυσιολογικό εύρος τιμών) και INNOVANCE D-Dimer CONTROL 2  (πλάσμα ελέγχου στο
παθολογικό εύρος τιμών), καθώς και 3 επίπεδα συγκέντρωσης στο ανθρώπινο πλάσμα, δηλαδή
φυσιολογική τιμή, χαμηλή παθολογική τιμή και υψηλή παθολογική τιμή.
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Δείγμα n Μέση τιμή
[mg/L FEU]

Συντελεστής διακύ‐
μανσης επαναληψι‐

μότητας
[%]

CV ακριβείας εντός συ‐
σκευής/εργαστηρίου

[%]

INNOVANCE D-Dimer CONTROL 1 80 0,3 4,1 4,3
INNOVANCE D-Dimer CONTROL 2 80 2,6 1,4 2,2
Ομογενοποιημένο μείγμα
φυσιολογικού πλάσματος

80 0,2 7,8 7,9

Συγκέντρωση πλάσματος
χαμηλή

80 0,8 3,4 4,5

Συγκέντρωση πλάσματος υψηλή 80 3,6 1,5 2,6
Άλλα αποτελέσματα ειδικά για το σύστημα παρέχονται στους αντίστοιχους Οδηγούς αναφοράς
(Φύλλα εφαρμογής).
Η επαναληψιμότητα αξιολογήθηκε από τη Siemens Healthineers για το INNOVANCE® D‑Dimer με βάση
πληροφορίες από επαρκείς δοκιμασίες που είναι δημόσια διαθέσιμες κατά το 2019/2020. Ο
διάμεσος CV% της συνολικής επαναληψιμότητας βρέθηκε ότι ήταν < 15 % (φυσιολογικά δείγματα) και
< 12 % (παθολογικά δείγματα), περιλαμβανομένων παραγόντων διακύμανσης που αφορούσαν την
παρτίδα, το όργανο, το εργαστήριο και τον χειριστή.

Σύγκριση μεθόδων
Διενεργήθηκε μια μελέτη σε ένα σύστημα BCS® XP για τη σύγκριση του προσδιορισμού
INNOVANCE® D‑Dimer με το Stratus® CS DDMR Test Pak και με έναν άλλο εμπορικά διαθέσιμο
προσδιορισμό για τη μέτρηση του D-διμερές.
Τα αποτελέσματα της ανάλυσης παλινδρόμησης Passing-Bablok συνοψίζονται στον παρακάτω πίνακα:

INNOVANCE® D‑Dimer n Συγκέντρωσηg Κλίση Σημείο τομής Συντελεστής
συσχέτισης

Stratus® CS DDMR 1 067 0,17–35,2 mg/L FEU 1,036 0,023 mg/L FEU 0,978
Εμπορικά διαθέσιμος
προσδιορισμός

1 417 0,17–35,2 mg/L FEU 1,312 0,172 mg/L FEU  0,961

g Εύρος συγκέντρωσης πλάσματος εξεταζόμενα δείγματα
Ευαισθησία και ειδικότητα διάγνωσης

Η διαγνωστική χρησιμότητα του προσδιορισμού INNOVANCE® D‑Dimer για τον αποκλεισμό της
διάγνωσης της φλεβικής θρομβοεμβολής (VTE) επικυρώθηκε σε μια προοπτική μελέτη διαχείρισης.
– Τα δείγματα ελήφθησαν προοπτικά από εξωτερικούς ασθενείς με πιθανολογούμενη DVT/PE, σε

τέσσερα διαφορετικά κέντρα. Οι ασθενείς που λάμβαναν θεραπευτική ή προφυλακτική
αντιπηκτική αγωγή και οι έγκυες γυναίκες αποκλείστηκαν από τη μελέτη. Η διάγνωση της DVT
ή/και της ΡΕ επιβεβαιώθηκε με την εφαρμογή εγκεκριμένων διαγνωστικών αλγόριθμων,
συμπεριλαμβανομένης της αξιολόγησης της πιθανότητας πριν από την εξέταση ή/και της
εφαρμογής απεικονιστικών μεθόδων. Η παρακολούθηση των ασθενών διενεργήθηκε μετά από
3 μήνες. Η ηλικία των ασθενών που περιλαμβάνονταν στη μελέτη κυμαινόταν μεταξύ 18 και άνω
των 90 ετών, ενώ η πλειονότητα των ασθενών ήταν ηλικίας άνω των 61 ετών.

– Ο επιπολασμός της VTE ήταν 21 % στον υπό μελέτη πληθυσμό.
– Δείγματα αποθηκεύτηκαν κατεψυγμένα για περαιτέρω ανάλυση.
– Τα αποτελέσματα του INNOVANCE® D‑Dimer αναλύθηκαν με χρήση ενός κλινικού ορίου αποκοπής

0,50 mg/L FEU, ενώ ένα αποτέλεσμα ≥ 0,50 mg/L FEU θεωρήθηκε θετικό και ένα αποτέλεσμα
< 0,50 mg/L FEU θεωρήθηκε αρνητικό.

Η απόδοση της εξέτασης συνοψίζεται στον παρακάτω πίνακα. Δύο δείγματα, τα οποία εξετάστηκαν
και βρέθηκαν ότι ήταν ψευδώς αρνητικά με το INNOVANCE® D‑Dimer σταθερά σε όλα τα συστήματα,
προέρχονταν από ασθενείς που είχαν διαγνωσθεί με περιφερική DVT. Αυτά τα δείγματα εξετάστηκαν
και βρέθηκαν επίσης ψευδώς αρνητικά με δύο μεθόδους σύγκρισης.
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Σύστημα
Αποκοπή

[mg/L FEU]

Διαγνωστική
ευαισθησία /

LCL
[%]

Διαγνωστική
ειδικότητα / LCL

[%]

Αρνητική
Προγνωστική

Αξία (NPV) / LCL
[%]

Δείγμα n
=

Συστήματα BCS®/
BCS® XP

0,50 99,4 / 98,0 38,2 / 35,8 99,5 / 98,6 1 425

Σύστημα Atellica®
COAG 360 

0,50 98,9 / 94,8 36,6 / 33,0 99,5 / 97,6 586h

Σύστημα SYSMEX
CA-1500

0,50 99,4 / 98,0 39,3 / 36,9 99,5 / 98,7 1 425

SYSMEX CA‑560
Σύστημα SYSMEX
CA‑660

0,50 99,4 / 98,0 37,8 / 35,4 99,5 / 98,6 1 425

LCL = κατώτερο όριο εμπιστοσύνης 95 %. Ο σχεδιασμός της μελέτης περιγράφεται στις αντίστοιχες
δημοσιεύσεις26,27.
Για τις τιμές που είναι ειδικές για τα συστήματα SYSMEX CS-2000i/CS-2100i, SYSMEX CS‑2500 και
SYSMEX CS‑5100, ανατρέξτε στους Οδηγούς Αναφοράς (Φύλλα Εφαρμογής) που είναι ειδικοί για
κάθε σύστημα. Τα δεδομένα απόδοσης για τον αποκλεισμό της DVT και της ΡΕ με τα συστήματα
SYSMEX CS-2000i/CS-2100i, SYSMEX CS‑2500 και SYSMEX CS‑5100 αξιολογήθηκαν σύμφωνα με την
κατευθυντήρια οδηγία Η59-Α του CLSI34.
h Χρησιμοποιήθηκαν πληθυσμοί από διαφορετικές μελέτες για το σύστημα SYSMEX CS και το σύστημα

Atellica® COAG 360.
Παρεμβολή

– Η μέθοδος D-διμερές αξιολογήθηκε για παρεμβολή σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία EP7-A2
του CLSI25.

– Το συστηματικό σφάλμα είναι η διαφορά των αποτελεσμάτων μεταξύ του δείγματος υλικού
ελέγχου (χωρίς τον παράγοντα παρεμβολής) και του δείγματος εξέτασης (που περιέχει τον
παράγοντα παρεμβολής) εκφραζόμενη σε ποσοστό επί τοις εκατό. Συστηματικό σφάλμα που
υπερβαίνει το 10 % θεωρείται παρεμβολή.

– Η πιθανή παρεμβολή από την χολερυθρίνη, την αιμοσφαιρίνη και τα λιπίδια περιγράφεται στους
ειδικούς Οδηγούς Αναφοράς για τον αναλυτή (Φύλλα Εφαρμογών).

– Σε μεμονωμένες περιπτώσεις, ενδέχεται να συμβούν μη ειδικές αντιδράσεις, ανεξάρτητα από τη
συγκέντρωση του D-διμερές. Κατά συνέπεια, σε συγκεκριμένες περιπτώσεις, η αραίωση του
δείγματος μπορεί να οδηγήσει σε αποκλίνοντα αποτελέσματα28.

Εξεταζόμενη
ουσία
(Συστήματα
BCS®/BCS®
XP)

Συγκέντρωση
ουσίας

Μονάδες
S.I.

Συγκέντρωση
D-διμερές

Συστηματικό‐
σφάλμαi

[%]

Συγκέντρωση
D-διμερές

Συστηματικό
σφάλμαi

[%]

Αιμοσφαιρίνη
(αιμόλυμα)

200 mg/dL 124 µmol/L 0,29 mg/L 3,4 2,43 mg/L 1,2

Χολερυθρίνη
(μη
συζευγμένη)

60 mg/dL 1 026 µmol/L 0,29 mg/L − 3,3 2,56 mg/L 0,8

Τριγλυκερίδια
(εμπορικό
γαλάκτωμα)

600 mg/dL 6 840 µmol/L 0,28 mg/L − 3,6 2,32 mg/L 0,4

i Τα αποτελέσματα του αναλύτη δεν πρέπει να διορθώνονται βάσει του συγκεκριμένου συστηματικού
σφάλματος.
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Μη παρεμποδίζουσες ουσίες
Οι ακόλουθες ουσίες δεν προκαλούν παρεμβολή στη μέθοδο INNOVANCE® D‑Dimer όταν υπάρχουν
στο πλάσμα στις συγκεντρώσεις που υποδεικνύονται. Οι ανακριβείς τιμές (συστηματικά σφάλματα)
που οφείλονται σε αυτές τις ουσίες είναι χαμηλότερες από 10 % σε συγκεντρώσεις D-διμερές
0,45 έως 0,55 mg/L.

Ουσία Συγκέντρωση εξέτασης Μονάδες S.I.
Ακεταμινοφαίνη 20 mg/dL 1 324 µmol/L
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ 60 mg/dL 3,33 mmol/L
Αμικασίνη 15 mg/dL 256 µmol/L
Αμπικιλλίνη 5,3 mg/dL 152 µmol/L
Ασκορβικό οξύ 5,0 mg/dL 284 µmol/L
Καφεΐνη 6,0 mg/dL 308 µmol/L
Καπτοπρίλη 20 mg/dL 922 µmol/L
Καρβαμαζεπίνη 3,0 mg/dL 127 µmol/L
Χλωραμφαινικόλη 5,0 mg/dL 155 µmol/L
Χλωροδιαζεποξίδη 1,0 mg/dL 33,3 µmol/L
Χλωροπρομαζίνη 0,2 mg/dL 6,3 µmol/L
Σιμετιδίνη 2,0 mg/dL 79,2 µmol/L
Κυκλοσπορίνη Α 35 mg/dL 291 µmol/L
Νατριούχος δαλτεπαρίνη (παράγοντας αντι-Xa)29 5 IU/mL Н/П.
Δεξτράνη 40 1 800 mg/dL Н/П
Διαζεπάμη 0,5 mg/dL 18 µmol/L
Διγοξίνη 5 ng/mL 6,4 nmol
Ερυθρομυκίνη 6,0 mg/dL 81,6 µmol/L
Αιθανόλη 400 mg/dL 86,8 mmol/L
Αιθοσουξιμίδη 25 mg/dL 1 770 µmol/L
Φουροσεμίδη 6,0 mg/dL 181 µmol/L
Γενταμυκίνη 12 mg/dL 251 µmol/L
Ηπαρίνη, αμμώνιο-30 3 U/mL Н/П
Ηπαρίνη, λίθιο-30 3 U/mL Н/П
Ηπαρίνη, νάτριο-30 3 U/mL Н/П
Ιβουπροφαίνη 50 mg/dL 2 425 µmol/L
Λιδοκαΐνη 1,2 mg/dL 51,2 µmol/L
Χλωριούχο λίθιο 2,3 mg/dL 3,2 mmol/L
Νικοτίνη 0,1 mg/dL 6,2 µmol/L
Πενικιλίνη G31 25 U/mL n.a.
Πεντοβαρβιτάλη 8,0 mg/dL 354 µmol/L
Φαινοβαρβιτάλη 10 mg/dL 431 µmol/L
Φαινυτοΐνη 5,0 mg/dL 198 µmol/L
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Ουσία Συγκέντρωση εξέτασης Μονάδες S.I.
Πριμιδόνη 4,0 mg/dL 183 µmol/L
Προποξυφαίνη 0,2 mg/dL 6,1 µmol/L
Προπρανολόλη 0,5 mg/dL 19 µmol/L
Θεοφυλλίνη 4,0 mg/dL 222 µmol/L
Βαλπροϊκό οξύ 50 mg/dL 3 472 µmol/L
Βαρφαρίνη 11 mg/dL 357 µmol/L

Ενδογενείς παρεμβολές
Οι ακόλουθες ουσίες δεν προκαλούν παρεμβολή στη μέθοδο INNOVANCE® D‑Dimer όταν υπάρχουν
στο πλάσμα στις συγκεντρώσεις που υποδεικνύονται. Διενεργήθηκαν μελέτες είτε με προσθήκη της
ουσίας παρεμβολής, είτε με τη διενέργεια μελετών ανάμιξης με δείγματα που περιείχαν τις ουσίες
παρεμβολής σε χαμηλή και υψηλή συγκέντρωση. Η ανάκτηση βρίσκονταν στο εύρος 100 ±10 %.

Ουσία Συγκέντρωση εξέτασης Μονάδες S.I.
Κρεατινίνη 30 mg/dL 2 655 µmol/L
Αλβουμίνη 6 g/dL 60 g/L
Χοληστερόλη 315 mg/dL 8,1 mmol/L
Ρευματοειδείς παράγοντες32 1 330 IU/mL Н/П
Ινωδογόνο 10 g/L 29,4 µmol/L
Ουρία 500 mg/dL 83,3 mmol/L
Ουρικό οξύ 20 mg/dL 1,2 mmol/L
Ανοσοσφαιρίνη G (IgG) 5 g/dL 50 g/L

Ανάκτηση
Η ανάκτηση μείγματος δειγμάτων με χαμηλή και υψηλή συγκέντρωση κυμαίνονταν από 94 έως 105 %
με μέση ανάκτηση 98 %.

Περίσσεια Αντιγόνου
Η μέθοδος INNOVANCE® D‑Dimer δεν παρουσιάζει φαινόμενο αγκίστρου σε υψηλή δόση έως
500 mg/L D-διμερές.

Όριο ανίχνευσης
Σε μια μελέτη με εφαρμογή στο σύστημα BCS® XP, το όριο ανίχνευσης (LoD - η χαμηλότερη
συγκέντρωση που μπορεί να ανιχνευτεί με αξιοπιστία) για το D‑διμερές είναι 0,05 mg/L FEU.
Προσδιορίστηκε ότι ήταν σύμφωνο με την κατευθυντήρια οδηγία EP17-A του CLSI33 και με ποσοστό
ψευδώς θετικών (α) χαμηλότερο από 5 % και ψευδώς αρνητικών (β) χαμηλότερο από 5 %, με βάση 16
προσδιορισμούς, με 4 τυφλά δείγματα και 4 δείγματα με χαμηλά επίπεδα. Το όριο τυφλού (LoB) είναι
η υψηλότερη συγκέντρωση που υπάρχει πιθανότητα να παρατηρηθεί για ένα τυφλό δείγμα και είναι
0,02 mg/L FEU.

Τεχνική βοήθεια
Για υποστήριξη πελατών, επικοινωνήστε με τον τοπικό πάροχο τεχνικής υποστήριξης ή με το
διανομέα σας.
siemens-healthineers.com

Τρέχουσα έκδοση των φύλλων εφαρμογής
INNOVANCE® D‑Dimer μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε συνδυασμό με διάφορους αυτόματους αναλυτές
πήξης. Στο Siemens Healthineers παρέχονται Οδηγοί αναφοράς/Φύλλα εφαρμογών για τους αναλυτές
πήξης που αναφέρονται στην ενότητα «Πρόσθετα υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται»,
σελίδα 7, στον ειδικό σύνδεσμο παρακάτω:
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siemens-healthineers.com/rg
Καθώς η Siemens Healthineers παρακολουθεί συνεχώς την απόδοση και την ασφάλεια του προϊόντος,
οι χρήστες πρέπει να διασφαλίζουν ότι εργάζονται με τη σωστή αναθεώρηση των οδηγιών για τις
παρτίδες προϊόντων που χρησιμοποιούνται. Να κάνετε περιοδικά ανασκόπηση της διαθεσιμότητας
των νέων ηλεκτρονικών αναθεωρήσεων επισήμανσης, για να διασφαλίζετε την ασφαλή χρήση του
προϊόντος.
Ο αριθμός έκδοσης των Οδηγιών χρήσης υπάρχει σε κάθε ετικέτα κουτιού προϊόντος. Η
Siemens Healthineers διασφαλίζει ότι όλες οι παρτίδες προϊόντων που διαθέτουν Οδηγίες χρήσης με
τον ίδιο αριθμό έκδοσης είναι συμβατές με την ηλεκτρονική σήμανση που παρέχεται μέσω της
siemens-healthineers.com/eIFU.
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Ορισμός συμβόλων
Τα ακόλουθα σύμβολα ενδέχεται να εμφανίζονται στην επισήμανση του προϊόντος:

Μην κάνετε επαναληπτική χρήση Ηµεροµηνία λήξης

LOT Αριθµός Παρτίδας REF Αριθµός καταλόγου
Προειδοποίηση, συµβουλευτείτε τα
συνοδά έντυπα Κατασκευαστής

EC REP Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος στην
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Περιεχόµενο επαρκές για «n»
εξετάσεις

Βιολογικοί κίνδυνοι IVD In Vitro Διαγνωστικό
Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Περιορισµοί θερµοκρασίας Συµβουλευτείτε τις οδηγίες
χρήσης

Μη αποστειρωµένο Σήµανση CE

Σήμανση CE με αριθμό αναγνώρισης
κοινοποιημένου οργανισμούΟ αριθμός
αναγνώρισης του κοινοποιημένου
οργανισμού ενδέχεται να ποικίλλει.

CONTENTS Περιεχόµενα

Όγκος µετά την ανασύσταση LEVEL Επίπεδο

Μακριά από το φως του ήλιου και τη
θερμότητα WARNING Προειδοποίηση

DANGER Κίνδυνος RxOnly
Η συσκευή διατίθεται με
ιατρική συνταγή (μόνο για τις
Η.Π.Α.)

UDI Γραμμωτός κώδικας αναγνώρισης
συσκευής (UDI) REACH  xx/xx/xx Αριθμός εξουσιοδότησης

REACH

Νομικές πληροφορίες
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Όλα τα υπόλοιπα εμπορικά σήματα αποτελούν ιδιοκτησία των αντίστοιχων κατόχων τους.
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