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VIDAS® D-Dimer Exclusion II (DEX2)  
VIDAS® D- ate VIDAS® pentru 
determinarea imuno-
tehnica ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay). 

® D-
 

 
® D-

icoagulante orale. 

SUMAR I EXPLICA IE 

extrem de eterogen de fragmente solubile care apar în 

simultane (1): 
- nversia 

 
- 

 
D-dimer este produsul final al acestui proces (2). 

multor epitopi D-
- -dimer pot fi 

efectuate direct în plas

 
D-dimer-
lucru a transformat acest marker într-un instrument util în 
diagnosticarea tromboembolismului venos (VTE) (3). 
Analizele D-dimer cantitative bazate pe tehnicile ELISA au 

al utile în 
 

 
D- -

-7). Utilitatea 
-dimer ELISA în elaborarea 

spectate, 

imagistice care sunt necesare concomitent cu reducerea 
costurilor totale de diagnosticare (8, 9). 

utilizarea unei valori cut-off ajustate 
comparativ cu o valoare cut-

 
D-dimer-
de asemenea, niveluri ridicate într-o multitudine de alte 

(de 

-dimer pentru excluderea DVT sau EP în 
 

de D-
-

-negative. Astfel, nu este 
 -dimer pentru excluderea DVT/EP în 

tratament anticoagulant (11, 12). 

Testul VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM face parte din 
-a dovedit 

a identifica femeile cu VTE neprovocat, care au un risc 

 
o  

prezent niciunul sau numai unul dintre cele patru criterii 
H Edemul sau R

(HER) la examinarea picioarelor; 2) D-
3) Obezi 2); 
4) î  

recurent este mai mic de 5% la un 
terapiei cu anticoagulante (14). 

 
 

PRINCIPIU 

 

-FbDP fixat pe 

-  

dispozitivului SPR. 
dispozitivul 

dispozitivului SPR. Antige
imonoglobulinele anti- dispozitivul 
SPR. Componentele nelegate sunt eliminate în timpul 

 
În timpul celei de-
anticorpi monoclonali anti-
alcal dispozitivul 

 
Componentele nelegate sunt eliminate în timpul etapelor de 

(4-metil-umbeliferil fosfat) este circulat în interio
dispozitivului 
acestui substrat într-un produs fluorescent (4-metil-

 
La finalul analizei, rezultatele sunt calculate în mod 

imprimate. 
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CON INUTUL KITULUI (60 TESTE)  RECONSTITUIREA REACTIVILOR: 

60 stripuri DEX2 (a) STR Gata de utilizare. 

60 Receptacule de 
 DEX2  

2 x 30 

SPR Gata de utilizare. 
Interiorul dispozitivelor -FbDP 
monoclonale (de  

Calibrator DEX2: 
Calibrator S1 (b) 
2 x 2 ml (liofilizat) 

S1 
 
 

  
 8 °C sau 

-25  6 °C i imed
reconstituire).  

-
 

(
(Valoarea dozei de calibrator S1)) 

(
). 

Controale DEX2: 
Control C1 (b) 
2 x 2 ml (liofilizat) 
Control C2 (b) 
2 x 2 ml (liofilizat) 

C1 
 
 

C2 

 
 8 °C sau 

-25  6 °C (a s
 

-
 

(  Dose Value 
) sau (

). 

Diluant DEX2 (b) 
1 x 5 ml (lichid) 

R1 Gata de utilizare. 
 

 
  

sau 
 Cod de bare MLE imprimat pe eticheta de pe cutie. 

1 insert tehnic furniza  

* -HIV1, anti- -VHC. 

 

(a) PERICOL AVERTIZARE H317 / H318 / EUH208 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338 
 

(b) AVERTIZARE H317 / EUH208 / P261 / P280 / P302 + P352 

Fraze de pericol 

-metil-2H-izotiazolin-3-ona.  
 

e grave. 

 

P261: -ul. 
P280:  
P302 + P352: ÎN CAZ DE CONTACT  

tact, 
 

 

 

Dispozitivul SPR 
Dispozitivul 
imunoglobuline anti-
Fiecare dispozitiv SPR este identificat cu ajutorul codului 

dispozitive 
deschidere. 

Stripul cu reactivi 
Stripul este format din 10 godeuri acoperite cu folie 

 

 
a  
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Descrierea stripului DEX2 
Godeuri Reactivi 

1 Godeul probei. 

2  3  4 Godeuri goale. 

5 Conjugat: imunoglobuline anti-

 

6  7  9 
pH  

8 
 

10 -metil-
(DEA) (0,62 mol/l sau 6,6%) pH µl). 

 

NEFURNIZATE 

- 
 

-  
- 

Manualul de utilizare al aparatului. 
- Aparat din gama VIDAS®. 

 

 in vitro. 
 
personalul de laborator calificat, în laboratoarele 
clinice. 
 Acest 

anta în totalitate 

 OMS  
Geneva   

 

patogeni transmisibili. De ac

 
 dispozitivele 

 dispozitivul SPR este 
dezlipit. 

 -uri vizibil deteriorate (folie sau plastic 
deteriorate). 

 
eticheta cutiei. 

 
erite. 

  deoarece s-a constatat 

 
 

formând 

evita depunerile.  

 
  

 

 
 

 

tor). 

 

 ® D-  8 °C. 
 

 
  8 °C. 
 
dispozitivului 

dispozitivul 
SPR. 

 

dispozitivelor 
2  8 °C. 

 

 

PROBELE 

 

- într-un tub cu citrat trisodic 
(0,109 mol/l/3,2% sau 0,129 mol/l/3,8%) sau CTAD 

 
- Co

eprubetei. 
- 

 

 

 

 

i când se 
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În conformitate cu bunele practici de laborator, efectuarea 

laboratorului. 

Stabilitatea probelor 

în alicote timp de 3 zile la 2  

la -25 ± 
 

 

bei 

 EP7-A2. 

S-
 

-  
a 300 µmol/l (monomer)], 

- 
30 g/l echivalent în trigliceride), 

- 
 

- 
e pe mililitru), 

-  

 

 

 

in vitro:  

Medicament 
 

 
Medicament 

 
 

Medicament 
 

Acetaminofen 20 mg/dl  0,4 mg/dl  14 mg/dl 

Acid acetilsalicilic 
 

65 mg/dl Dabigatran etexilat 18 mg/dl L-  0,06 mg/dl 

Alopurinol 4 mg/dl Dextran 75 2.500 mg/dl  0,1 mg/dl 

Amicacin sulfat 10,4 mg/dl Diazepam 0,5 mg/dl  0,04 mg/dl 

 5 mg/dl  0,0006 mg/dl  
sare de sodiu 

2.500 U/dl 

Apixaban 0,6 mg/dl 
 

D-  
1,8 mg/dl Pentobarbital 9 mg/dl 

Acid ascorbic  
(vitamina C) 

6 mg/dl 
Clorhidrat de 

 
0,1 mg/dl Fenobarbital 10 mg/dl 

Atenolol 1 mg/dl Edoxaban 3,6 mg/dl  5 mg/dl 

 6 mg/dl  6 mg/dl  4 mg/dl 

Captopril 0,5 mg/dl Etanol 400 mg/dl 
Clorhidrat de 
propanolol 

0,2 mg/dl 

 3 mg/dl Etosuximid 25 mg/dl Rivaroxaban 1,2 mg/dl 

Cloramfenicol 5 mg/dl  6 mg/dl  4 mg/dl 

Clorhidrat de 
clordiazepoxid 

1,1 mg/dl  1 mg/dl Uree 500 mg/dl 

Clorhidrat de 
 

0,2 mg/dl  300 U/dl Acid uric 24 mg/dl 

 2 mg/dl  300 U/dl Acid valproic, 
sare de sodiu 

60 mg/dl 

 3 mg/dl Ibuprofen 50 mg/dl Clorhidrat de 
verapamil 

0,2 mg/dl 

 30 mg/dl  1,2 mg/dl  1 mg/dl 
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de utilizare.  

Citirea datelor protocolului VIDAS® PTC (schimbare 
 

: 

Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al 
aparatului, 

 

1. codurile de bare 

 
® PTC 

pentru reactualizare. 

2. Scana
eticheta cutiei. 

: 

Cu ajutorul cititorului extern de coduri de bare al 

înainte de pornirea testului. 

le lotului master trebuie introduse numai 
o  

 

Calibrarea 

Calibrarea, utilizând calibratorul furnizat în kit, trebuie 

la 28 de zile. 

pe durata perioadei de valabilitate a kitului.  
Calibratorul, identificat prin S1, trebuie testat în 
duplicat  

 

Controalele kitului 

În fiecare kit VIDAS® D-
 Aceste controale trebuie efectuate imediat 

utilizând aceste controale. Aparatul va putea verifica 
icate 

 

 

Procedura 

1.  

punga dispozitivului  
2   

2. dispozitiv 

-
dispozitivele 

SPR necesare au fost scoase. 

3. 

separat. 

4.  

5. 

 

6. Pentru 
PROBELE. 

7. -
 

8. Pentru acest test, cantitatea de testare a calibratorului, 
ste 200 µl. 

9. 

de pe stripurile de reactivi. 

10.  
utilizare). Toate etapele analizei sunt efectuate în mod 

 

11. -le la 
 

12. Rezultatele analizei sunt disponibile în 20 de minute. 
dispozitivele 

stripurile din aparat. 

13. dispozitivele -un 
 

CONTROLUL DE CALITATE 

efectua 
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e sunt analizate 

Equivalent Unit (FEU)  
VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM a fost calibrat conform 

au fost determinate utilizând kitul VIDAS® D-Dimer 
ExclusionTM  442) nu se 

 
-dimer mai mari de 

10.000 
cu 1/5 în solventul kitului. În cazul în care factorul de 

de lucru, 

 

Descrierea valorilor cut-  

 u 
 

În cazul trombozei venoase profunde, nivelul cut-off este 
de 500 ng/ml. 
În cazul embolismului pulmonar, nivelul cut-off este fie 
de 500 ng/ml  

- < 50 ani: cut-off la 500 ng/ml 
- > 50 ani: vârsta x 10 ng/ml (exemplu: Cut-off la 

650 ng/ml pentru 65 de ani) 

Cu o valoare cut-off de decizie la 500 ng/ml, un rezultat  
D-dimer > 500 ng/ml (FEU) este considerat a fi pozitiv, iar 
un rezultat < 500 ng/ml (FEU) este considerat a fi negativ. 

În cazul unei valori cut-off ajustate în func
rezultat D-dimer > valoarea cut-

 
< valoarea cut-
considerat a fi negativ. 

 a VTE 

ghida durata terapiei orale cu anticoagulante. 

Valoarea cut-
HERDOO2 este de 250 ng/ml

 anticoagulante 
sunt considerate pozitive (1 punct în regula de decizie 

® D-Dimer 
Exclusion IITM > 

 250 ng/ml. 

EI 

 

acest motiv, rezultatele analizei trebuie interpretate 
luând în considerare istoricul clinic al pacientului 

 
 Datel

-

-
n-specifice care sunt 

-dimeri, utilitatea 

pop  

 

 
® D-Dimer Exclusion IITM 

-
ace

 
 

 50 ani) cu criterii 0 sau 1 HERDOO2 care au întrerupt 
tratamentul oral cu anticoagulante (n=162), rata de 

 10,9%) (15). 

i
 

 

Într-
de la donatori de sânge, 90% dintre valori au fost sub 
500 ng/ml (FEU). 

 

 
Studiile efectuate utilizând kitul VIDAS® D-Dimer 
Exclusion IITM rezultate: 

 
® D-Dimer 

Exclusion IITM 
10.000  

Linearitatea 

c   
EP6- ® 
D-Dimer Exclusion IITM 
10.000 
este posibil ca VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM 
linear din cauza matricei. 

 
-dimer 

5%: < 45 ng/ml (FEU). 
fost determinate în conformitate cu standardul CLSI 
EP17-A. 

 

D-  
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Specificitate 
 EP7-A2. 

   

Fibrinogen < 10 g/l Nu 

 < 10 µg/ml Nu 

 < 10 µg/ml Nu 

lui 10 - 100 µg/ml Da* 

*
ci (16). 

: 
 

Precizie 

Trei probe au fost testate în duplicat în 40 de cicluri de rulare diferite (2 cicluri de rulare pe zi) cu 2 loturi de reactivi în trei 
 

Repetabilitatea (precizia intra-
baza  EP5-A2: 

 Repetabilitate  Reproductibilitate între loturi  

 
(FEU) 

 CV (%)  CV (%) 

Proba 1 277,97 6,88 2,5 18,25 6,6 

Proba 2 544,14 11,05 2,0 32,13 5,9 

Proba 3 7.788,88 113,83 1,5 468,18 6,0 

 

Studiul 1: 

328 plasme citrat proaspete din probe D- -
-americane, au fost testate util ® D-Dimer Exclusion IITM ® 

D-Dimer ExclusionTM  EP9-
investigate a variat de la 58,46 la 9.594,96 ng/ml (FEU). Au fost o  
  

 n  Punct de 
 

r 

Europa  158 1,20 -41,96 0,991 

America de Nord 
 43 1,15 -10,31 0,988 
 125 1,20 -43,18 0,989 

Toate 326* 1,19 -34,92 0,987 

 

Studiul 2: 

-
loturi de VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM ® D-Dimer ExclusionTM 
documentului CLSI EP9-  46,70 la 9.913,53 ng/ml 

 

 Regresia Pass  

 
Europa 

n  Punct de 
 

r 

374* 1,09 -29,35 0,991 

 

 între VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM ® D-Dimer 
ExclusionTM  
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® D-Dimer Exclusion IITM

pacient pentru a exclude VTE (tromboembolismul venos) 

A fost efectuat un studiu utilizând 315 probe congelate caracterizate clinic studii 
clinice prospective anterioare (17, 18). 

 totale studiate a fost de 23,5% (74/315). Sensibilitatea, specificitatea, 
-

 

  

Probabilitate pretest 

 
n = 303 

Probabilitate 
pretest  

n = 12 

Toate 
 

 
n = 315 

% Sensibilitate (95% CI*) 
VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM 100% (94,2  100) 100% (73,5  100) 100% (95,1  100) 

VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 100% (94,2  100) 100% (73,5  100) 100% (95,1  100) 

% Specificitate (95% CI*) 
VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM 35,7% (29,6  42,1) N/A 35,7% (29,6  42,1) 

VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 37,8% (31,6  44,2) N/A 37,8% (31,6  44,2) 

% NPV (95% CI*) 
VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM 100% (95,8  100) N/A 100% (95,8  100) 

VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 100% (96,0  100) N/A 100% (96,0  100) 

% PPV (95% CI*) 
VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM 28,6% (22,7  35,1) 100% (73,5  100) 32,3% (26,3  38,8) 

VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 29,2% (23,2  35,9) 100% (73,5  100) 33,0% (26,9  39,6) 

 

 ® D-Dimer Exclusion IITM ® D-Dimer ExclusionTM) 
  sunt prezentate mai jos (n = 315 probe congelate): 

  

VIDAS® D-Dimer Exclusion IITM VIDAS® D-Dimer ExclusionTM Total  
probe 

NEGATIV 
 

POZITIV 
(VTE) 

< 500 ng/ml < 500 ng/ml 85 85 0 

 1 1 0 

 500 ng/ml < 500 ng/ml 6 6 0 

 223 149 74 

 Total probe 315 241 74 

teste. 
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valoarea cut-

-
 

  

 
Probabilitate pretest 

 
n = 303 

% Sensibilitate (95% CI*) 100% (94,2  100) 

% Specificitate (95% CI*) 40,2% (34,3  46,5) 

% NPV (95% CI*) 100% (96,3  100) 

% PPV (95% CI*) 30,1% (24,2  36,7) 

* CI: Interval de încredere 
 

Pentru testul VIDAS® D-  specificitatea utilizând valoarea cut-

nsibilitatea utilizând valoarea cut-
l (FEU). 

 VIDAS® D-Dimer ExclusionTM bilitate pretest a unui 
pacient 

 Pentru a exclude DVT 

-un (19) 
au fost utilizate pentru a valida utilitatea în diagnosticare a VIDAS® D-Dimer ExclusionTM pentru a exclude un diagnostic 

 

 
 

Testul VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 
or de la care au fost provenit probele. A fost utilizat un nivel al punctului de întrerupere de 500 ng/ml (FEU). 

Un rezultat D-
negativ. 
În timpul studiul -

ii cu un rezultat al testului D-
 

 a 

VIDAS® D-Dimer ExclusionTM utilizând o valoare cut-
intervalele de sigur  
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Probabilitate pretest 
 

n = 295 

Probabilitate pretest 
 

n = 189 

Probabilitate pretest 
 

n = 71 

 
n = 555 

% Sensibilitate (95% CI) 
100% 

(81,5%  100%) 
100% 

(80,5%  100%) 
100% 

(83,9%  100%) 
100% 

(93,6%  100%) 

% Specificitate (95% CI) 39,7% 
(33,9%  45,7%) 

26,7% 
(20,3%  34,0%) 

16,0% 
(7,2%  29,1%) 

32,9% 
(28,8%  37,2%) 

% NPV (95% CI) 
100% 

(96,7%  100%) 
100% 

(92,3%  100,0%) 
100% 

(63,1%  100%) 
100% 

(97,8%  100%) 

 Pentru a exclude EP 

Utilitatea de diagnosticare a VIDAS® D-Dimer ExclusionTM 
unui utilizând probe recoltate de la 
consecutivi care s-

 

 
Rezultatele D- -off de 500 ng/ml (FEU) au fost considerate pozitive, iar rezultatele < 500 ng/ml (FEU) 
a fost considerate negative. 

-
 -dimer au fost evalua

 luni pentru a evalua orice 
 

500  

  

Probabilitate pretest 
 

n = 891 

Probabilitate pretest  
n = 74 

 
n = 965 

% Sensibilitate (95% CI*) 
100% 

(97,7%  100%) 
100% 

(94,3%  100%) 
100% 

(98,4%  100%) 

% Specificitate (95% CI*) 
37,6% 

(34,0%  41,2%) 
45,5% 

(16,7%  76,6%) 
37,7% 

(34,2%  41,3%) 

% NPV (95% CI*) 
100% 

(98,7%  100%) 
100% 

(47,8%  100%) 
100% 

(98,7%  100%) 

% PPV (95% CI*) 
25,8% 

(22,4%  29,5%) 
91,3% 

(82,0%  96,7%) 
32,4% 

(28,9%  36,1%) 
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-

-
. 

 

  

 

Probabilitate pretest 
 

n = 891 

% Sensibilitate (95% CI*) 98,1% (94,6  99,6) 

% Specificitate (95% CI*) 45,4% (41,8  49,0) 

% NPV (95% CI*) 99,1% (97,4  99,8) 

% PPV (95% CI*) 28,1% (24,5  31,9) 

* CI: Interval de încredere 

Pentru testul VIDAS® D- valoarea cut-
semnificativ mai mare decât specificitatea utilizând valoarea cut-

 cut-
sensibilitatea utilizând valoarea cut-  

® D-Dimer ExclusionTM ® D-Dimer Exclusion II
pacientului pentru a exclude EP (embolism pulmonar) 

. 
D- ® D-Dimer ExclusionTM ® D-

 
rezultat D-dimer sub valoarea cut-

. 
- ificare la 3 luni pentru toate cazurile de 

tromboembolism venos suspectate, iar decesurile au fost adjudecate de un comitet independent. 
În acest studiu, pentru testele VIDAS® D-Dimer ExclusionTM ® D-
a crescut semnificativ de la 31,4% (423/1.345) cu valoarea cut-off la 500 ng/ml la 41,1% (553/1.345) cu valoarea cut-off 

® D-Dimer ExclusionTM 
VIDAS® D-Dimer Exclusion -dimer  
> 500 ng/ml, dar < valoarea cut-  2,9]). 

® D-Dimer ExclusionTM ® D-Dimer Exclusion II  în contextul 
 

 

- ® D-Dimer ExclusionTM sau testul VIDAS® D-
 

 

VTE 
(CI 95%:  
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respectând procedurile cu privire la produsele 
 

lichide produse, în conformitate cu 

eliminarea acestora) în conformitate cu toate 
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