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D-二聚体测定试剂盒（免疫比浊法）说明书

【产品名称】

通用名称：D-二聚体测定试剂盒（免疫比浊法）

英文名称：INNOVANCE® D-Dimer

【包装规格】

a）试剂(INNOVANCE® D-Dimer)：3×4.0mL；缓冲液
(INNOVANCE® D-Dimer)：3×5.0mL；补充试剂 
(INNOVANCE® D-Dimer)：3×2.6mL；样本稀释液
(INNOVANCE® D-Dimer)：3×5.0mL；校准品 
(INNOVANCE® D-Dimer)：2×1.0mL；空瓶:12只（试
剂、缓冲液、补充试剂、样本稀释液各3个）。

b）试剂(INNOVANCE® D-Dimer)：6×4.0mL；缓冲液 
(INNOVANCE® D-Dimer)：6×5.0mL；补充试剂 
(INNOVANCE® D-Dimer)：6×2.6mL；样本稀释液 
(INNOVANCE® D-Dimer)：6×5.0mL；校准品 
(INNOVANCE®   D-Dimer)：2×1.0mL。

【预期用途】

该产品用于人血浆中的 D-二聚体（交联纤维蛋白降解产
物）的定量测定。  
该试剂盒检测需与临床测前概率（PTP）评价模式一起
使用，从而排除病人患有深静脉血栓(DVT)和/或肺栓塞
（PE），该试剂盒也可用于定量监测D-二聚体浓度的相
应变化。

【检验原理】

当与含有D-二聚体的样本混合时，用单克隆抗体（8D3） 
14共价包被的聚乙烯颗粒凝集。 D-二聚体交联的区域具有
立体对称的结构，即单克隆抗体作用的抗原决定表位出现
两次。因此，一个抗体有足够能力触发凝集反应，从而浊
度的升高可以用比浊法检测。 

【主要组成成分】

组成 形态 成份 浓度 来
源

试剂
(INNOVANCE® 
D-Dimer)

冻干
粉

D-二聚体单克隆抗
体包被的聚乙烯颗
粒a)；

人血浆白蛋白；

防腐剂：两性霉
素B，

庆大霉素。

0.1 g/L

0.5 g/L

鼠

人

缓冲液
(INNOVANCE® 
D-Dimer)

液体

生理盐水缓冲液

右旋糖苷

咪唑

防腐剂：叠氮化钠

13 g/L

＜1g/L

补充试剂
(INNOVANCE® 
D-Dimer)

液体

生理盐水缓冲液

异嗜性封闭试剂

防腐剂：叠氮化钠

0.63 g/L

＜1g/L

鼠

样本稀释液 
(INNOVANCE® 
D-Dimer)

液体

生理盐水缓冲液

咪唑

防腐剂：叠氮化钠

6.8 g/L

＜1g/L

校准品 
(INNOVANCE® 
D-Dimer)

冻干
粉

人血浆，D-二聚体
配制b)

防腐剂：5-氯-2-甲
基-4-异噻唑啉-3-
酮 和

2-甲基-4-异噻唑
啉-3-酮

叠氮化钠

5.0 
mg/L(FEU)

＜1.0 mg/L

＜1g/L

人

a) 抗体浓度可能每个批号不同；

b) 每1瓶有标称值。
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其他检测需要但未包含的材料

D-二聚体质控试剂盒（INNOVANCE D-Dimer Controls）；

D-二聚体样本稀释液（INNOVANCE D-Dimer Sample Diluent）；

凝血分析仪；

蒸馏水；

试管。

【储存条件及有效期】

未开封试剂，2~ 8°C保存，有效期24个月。

表1：在复溶或第一次开启后（关闭小瓶）的稳定性

温度 INNO-

VANCE® 
D-Dimer 
试剂

INNO-

VANCE® 
D-Dimer 
缓冲液

INNO-

VANCE® 
D-Dimer 
补充试剂

INNO-

VANCE® 
D-Dimer 
样本稀
释液

INNO-

VANCE® 
D-Dimer 
校准品

2 - 8°C 4周 4周 4周 4周 -

≤ -18°C 4周 4周 4周 4周 -

15-25°C - - - - 4小时

·	解冻后的试剂不要再冷冻。 遵循“试剂制备”一节中
的冷冻和解冻的说明。 
有关在不同分析仪上的稳定性的信息，参阅参考指导
（应用页）。

生产日期及失效日期：见标签。

【适用仪器】

全自动凝血分析仪：

CA-550、CA-560、CA-660、CA-1500、CA-7000、 
CA-8000、CS-2000i、CS-2100i、CS-5100、CS-1300、 
CS-1600、CS-2400、CS-2500、CN-3000、CN-6000、 
CN-3500、CN-6500。

【样本要求】

测试时使用枸橼酸盐抗凝的乏血小板的血浆。 
通过仔细混合1份柠檬酸钠（0.11 mol/L或3.2%）和9份静
脉血，获得血浆。避免气泡形成。 
可以使用排空的或清洗干净的试管系统。 
在采集血液后，以1500 x g - 2500 x g直接离心血液试
管15分钟。 详细信息请参阅CLSI指导H21 –A515。必须遵
循采样设备制造商的说明。  
以15000 x g 再次离心10分钟，以充分离心高脂血浆。 
血浆样本的稳定性

血浆样本的稳定性

15-25°C 	 4小时

2-8°C	 24小时

≤-18°C   	 4周**

**如果冷冻应在血液在采集后的4小时内。

冷冻样本的配制

—在血液采集后4小时内，将血浆冷冻在≤ -18°C的温度中。

—37°C的温度中，在10分钟内将冷冻的血浆解冻，仔细混合
均匀，避免泡沫形成，并且以15000 x g 离心10分钟。然后， 
在2小时内测定D-二聚体。不要冷冻超过2次。 

—关于在各种分析仪上特异性的处理信息，请参阅各种仪器
的参考指导（应用页）。

【检验方法】

试剂盒内的每种试剂组分的批号都是配套的，除了样本稀
释液（INNOVANCE D-Dimer Sample Diluent）。不配套的
批号的各种试剂组合在一起使用，可能导致错误的结果。 

在使用前，遵循以下制备说明表格。有关试剂保存的规
定，在“储存条件及有效期”一节中详细说明。 

试剂制备说明

使用说明 INNOVANCE® 
D-Dimer 

试剂

INNOVANCE® 
D-Dimer  
缓冲液/补
充试剂/ 
样本稀释液

INNOVANCE® 
D-Dimer

校准品

复溶 1.用4.0mL蒸
馏水溶解

2.颠倒3次

3.将小瓶搁置
在15-25°C的
环境中至少15
分钟

—— 1.用1.0mL
蒸馏水溶解

2.仔细晃
动， 避免
形成泡沫 

3.将小瓶搁
置在15-25 
°C的环境
中至少15
分钟

上机前 1.颠倒3次，
　达到充分混
合（再次）

2.避免形成
泡沫

3.排除气泡

1.避免形成
泡沫

2.仅适用于
缓冲液：缓
慢晃动，将
可能的沉淀
物悬浮。 
再次悬浮的
任何残余的
沉淀物均不
会影响测试
结果。

3.排除气泡

1.充分混合
（再次）

2.如果瓶中
发现看得见
的凝结块，
不要再使用

分装 1.再颠倒3
次，达到充分
混合

2.将试剂分装
到其试剂盒
里提供的空瓶
中。

3.直至该试剂
盒用完后，将
空瓶丢弃

1. 将试剂
分装到其试
剂盒里提供
的空瓶中

2. .直至该
试剂盒用完
后，将空瓶
丢弃

不适用。

冷冻和
解冻

1.使用同一试剂盒提供的原有
的容器或空瓶

2.遵循“储存条件及有效期”
一节中有关的保存说明

3.在10分钟内， 在 37°C的温
度中解冻。解冻后， 小心混
匀。小瓶不能再保存在2- 8°C
的温度中。 

4.解冻后不得再次冷冻

参阅“储存
条件及有效
期”一节

解冻后仔细
混合。

置于系
统上

试剂位使用各个参考指导中指定的位置（应用页）

注 可以在瓶的标签上的空白处注明复溶、开启或
冷冻日期

 校准

校准物		  D-二聚体校准品

校准方案		 6个水平，n=2 每个水平

单位		  mg/L （FEU）

典型校准水平	 在仪器的特定系统的校准稀释设置 
		  中，D-二聚体校准品可被D-二聚体 
		  稀释剂自动稀释成各个水平，按照 
		  校准品的实际浓度，标示值在靶值 
		  表上有提供。

校准频率		 要求做新的校准曲线：

			   ·使用新的一批D-二聚体试剂时 
		    使用试剂盒内提供的D-二聚体校 

		    准品校准；

			   ·在做了主要的维护保养后，如果 
		    质量控制结果有指示；

			   ·按照实验室质量控制程序的指示；

			   ·当政府评估时需要。

 内部质量控制

-	 至少每天每8小时和对于每瓶试剂进行一次质控测定，
结果应落在靶值范围内，从而保证系统发挥正确的功
能。用D-二聚体质控1（INNOVANCE D-Dimer CONTROL1）
测定质控品的低值范围，D-二聚体质控 2（INNOVANCE 
D-Dimer CONTROL2）测定质控品的高值范围。 

-	 获得的测定值必须在赋值表中规定的范围以内。 

-	 如果获得的值超过规定的范围， 必须重新测定。 如
果确认了偏差， 必须重新进行校准。

-	 不要报告病人的结果，除非偏差控制结果的原因已经
获得确定并纠正！ 

 结果

-	  D-二聚体结果的单位为mg/L FEU。

-	 以mg/L FEU表示的结果可以转换成 μg/mL FEU、μg/L 
FEU或ng/mL FEU，如下面的举例。 

表3：单位转换举例

如系统报告的 D-二聚体结果（举
例）：

1.25 mg/L FEU

报告的例子结果等于： 1.25 μg/mL FEU

用mg/L FEU表示的结果转换为μg/L FEU
或ng/mL FEU （因子为1000）

1250 μg/L FEU或

1250 ng/mL FEU

【参考区间】

使用D-二聚体试剂盒检测健康的捐献者（n=150）身上获得
的血浆标本，结果如下：

90%百分位数为       0.55 mg/L FEU

建议每个实验室制定自己的参考范围，对与实验室所涉及的
人群，这一范围可以是唯一的，主要取决于地理位置、病
人和环境因素。

【检验结果的解释】

在血栓栓塞事件中观测到的D-二聚体浓度的升高可以根据
地区、患血栓病人年龄的客观现实的不同而有所不同。因
此，血栓栓塞事件不能仅仅由于D-二聚体浓度在用健康人
建立的参考范围内而被排除18。

【检验方法的局限性】

-	 血浆中的脂质颗粒可能干扰测定的结果。因此，在测
试前，必须以15000 x g离心含有颗粒的血浆达10分
钟。

-	 通过离心不可能消除脂质的样本或含有颗粒的样本，
不得在测试中使用。

-	 由于基质的作用，实验室做室间质控的样本（外部质
量评价；EQA）和质控样品可能产生不同于用其他方式
获得的结果。因此，有必要用针对方法学获得的值来
评价那些结果。

-	 病人样本可能含有异嗜性抗体，会在免疫性检测中起
反应的从而导致假性的升高或降低的结果。这种检测
方法在设计时尽量降低嗜异性抗体的干扰。然而，不
可能保证从病人的标本中将所有的干扰完全排除。

-	 Siemens 公司已经验证了这些试剂在各种仪器上的使
用，并优化这些试剂在各种分析仪上的检测参数使之
符合产品的性能要求。Siemens公司不支持用户自己修

正检测参数， 因为这些修正可能影响系统的性能和检
测结果。用户有责任对修改的参数（不包括Siemens公
司的应用文件或使用说明上的参数）进行验证，然后才
能在分析仪上使用试剂。

-	 这些测试的结果始终应结合病人的病史、临床表现和其
它的检验结果一起解释。 

-	 很少数的深静脉血栓患者的D-二聚体检测会产生低于临
界值（cut-off）0.50 mg/L FEU的结果。这在末梢深静
脉血栓患者中更为普遍7。

-	 亚段肺动脉栓塞和周围性肺栓塞患者或末梢深静脉血栓
患者可能获得正常的D-二聚体检测结果16，17。

临床性能数据是通过检测门诊病人得到。因此，临床性能结
果应不能被类推到住院病人。

特异性和交叉反应性：

在一个具有代表性的研究中，纤维蛋白原降解产物
（X，Y，D 和E）被检测，根据CLSI指导原则EP7-A220评价
了以下的交叉反应性：

交叉反应物 浓度 交叉反应性

纤维蛋白原降
解产物

2.0-20.0 mg/L ≤2.5

%交叉反应性=表面的D-二聚体浓度-真实浓度/（交叉反应
物浓度×10016）。

干扰性

—	按照CLSI指南CLSI EP7-A220对D-二聚体检测法进行干
扰性评估。

—	质控样品(不含干扰物质)和检测样品(含有干扰物质)的
结果差异就是偏差，以百分比形式表示。偏差超过10%
认定为具有干扰性。

—	胆红素、血红蛋白、血脂的可能干扰性在分析仪特定参
照指南（使用手册）中提供。

—	在特殊情况下，非特异性反应的出现可以不依赖于D-二
聚体浓度。因此，在特殊情况下，样品稀释后可能出现
异常结果23。

非-干扰性物质

按照下面显示的血浆浓度，下列物质并不会干扰 D-二聚
体检测法。当D-二聚体的浓度在0.45mg/L-0.55 mg/L时，
由于上述物质造成的不准确性（偏差）小于10%。

物质 检测浓度 SI 单位

对乙酰氨基酚 20 mg/dL 1324 μmol/L

乙酰水杨酸 60 mg/dL 3.33 mmol/L

丁胺卡那霉素 15 mg/dL 256 μmol/L

氨苄青霉素 5.3 mg/dL 152 μmol/L

抗坏血酸维生素C 5.0 mg/dL 284 μmol/L

咖啡因 6.0 mg/dL 308 μmol/L

卡托普利 20 mg/dL 922 μmol/L

卡马西平 3.0 mg/dL 127 μmol/L

氯霉素 5.0 mg/dL 155 μmol/L

利眠宁 1.0 mg/dL 33.3 μmol/L

氯丙嗪 0.2 mg/dL 6.3 μmol/L

西咪替丁 2.0 mg/dL 79.2 μmol/L

环孢素A 35 mg/dL 291 μmol/L

达特肝素钠（抗
Xa因子)24

5 IU/mL n.a.

右旋糖苷40 1800 mg/dL n.a.

地西泮 0.5 mg/dL 18 μmol/L

地高辛 5 ng/mL 6.4 nmol/L

红霉素 6.0 mg/dL 81.6 μmol/L

乙醇 400 mg/dL 86.8 mmol/L

乙琥胺 25 mg/dL 1770 μmol/L

速尿 6.0 mg/dL 181 μmol/L

庆大霉素 12 mg/dL 251 μmol/L

肝素，铵-25 3 U/mL n.a.

肝素，锂-25 3 U/mL n.a.

肝素，钠-25 3 U/mL n.a.

布洛芬 50 mg/dL 2425 μmol/L

利多卡因 1.2 mg/dL 51.2 μmol/L

氯化锂 2.3 mg/dL 3.2 mmol/L

尼古丁 0.1 mg/dL 6.2 μmol/L

青霉素G-26 25 U/mL n.a.

戊巴比妥 8.0 mg/dL 354μmol/L

苯巴比妥 10 mg/dL 431μmol/L

苯妥英钠 5.0 mg/dL 198μmol/L

扑米酮 4.0 mg/dL 183μmol/L

丙氧芬 0.2 mg/dL 6.1μmol/L

普萘洛尔 0.5 mg/dL 19μmol/L

茶碱 4.0 mg/dL 222 μmol/L

丙戊酸 50 mg/dL 3472 μmol/L

华法林 11 mg/dL 357 μmol/L

内源性干扰

按照下面显示的血浆浓度，下列物质并不会干扰 D-二聚
体检测法。此项研究中，既可以添加干扰物质，也可以
将低浓度样品和高浓度样品进行混合。回收率范围在100 
±10 %。

物质 检测浓度 SI 单位

肌酐 30 mg/dL 2655 μmol/L

白蛋白 6 g/dL 60 g/L

胆固醇 315 mg/dL 8.1 mmol/L

类风湿因子27 1330 IU/mL n.a.

纤维蛋白原 10 g/L 29.4 μmol/L

尿素 500 mg/dL 83.3 mmol/L

尿酸 20 mg/dL 1.2 mmol/L

免疫球蛋白G（IgG） 5 g/dL 50 g/L

【产品性能指标】

1．准确性

	 待测试剂盒的测试结果平均值应在质控的靶值范围内。

2．重复性

	 测量精密度：试剂盒重复测试所得结果的精密度（CV%）
应符合：质控品1应≤15%；质控品2应≤15%。

	 批内不精密度：待测试剂盒的批内不精密度（CV%）应
符合：质控品1应≤15%；质控品2应≤15%。

	 批间不精密度：待测试剂盒的批间不精密度(CV%)应符
合：质控品1应≤15%；质控品2应≤15%。

3．最小检测限

	 最小检测限为0.03mg/L FEU。

4．线性

	 线性范围在仪器上为0.19-4.40 mg/L FEU，相关系数r
应＞0.99。

【注意事项】

1．本产品是用于体外诊断。

2．本产品含有叠氮钠(＜1 g/L）作为防腐剂。叠氮钠能
与铜或铅排水管发生反应， 从而形成可爆炸的合成
物。 应根据当地的相关规定适当处置。

3．警告！潜在生物危害。

	 D-二聚体试剂 D-二聚体校准品含有取自人体的成分。 

	 针对每个捐献者或捐献单位，根据欧盟或美国食品药
品监督局的体外诊断认可批准的测试方法进行测试，
乙肝病毒表面抗原(HbsAg)、丙肝病毒(HCV)以及人类
免疫缺陷性病毒(HIV 1/HIV 2)抗体的结果均为阴性。
由于任何测试都不可能百分之百地保证没有假阴性， 
因此，所有取自人体的产品都必须采取适当的方式处
置。
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