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D-Dimer FS* 
Bestellinformation 
Bestellnummer Packungsgröße  
1 7268 99 10 935 R1 2 x 12 mL + R2  1 x 8 mL 
 

  

Kit zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen. 
  

Verwendungszweck 

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von 
D-Dimer, einem Fibrinabbauprodukt (FAP), in humanem 
Citratplasma an automatisierten photometrischen Systemen. Die 
Bestimmung von D-Dimer wird verwendet, um thrombotische 
Ereignisse wie tiefe Venenthrombosen oder Lungenembolien in 
Verbindung mit einer klinischen Wahrscheinlichkeitsbewertung bei 
ambulanten Patienten, die den Grenzwert nicht überschreiten, 
auszuschließen. 
  

Zusammenfassung 
Der Prozess der Thrombose beschreibt die Bildung eines 
Blutgerinnsels im menschlichen Körper. Ein Blutgerinnsel besteht 
aus einem Fibrinnetz, das eine Ansammlung von Erythrozyten und 
Thrombozyten stabilisiert [1]. D-Dimer ist ein kleines 
Proteinfragment, das während der Fibrinolyse, dem Abbauprozess 
eines Fibrinnetzes, im Plasma vorkommt. In diesem Prozess 
katalysiert das Enzym Plasmin den Abbau des Fibrinnetzes und 
produziert sogenannte Fibrinabbauprodukte, zu denen das D-Dimer 
zählt [2]. Somit verhindert die Fibrinolyse das unkontrollierte 
Wachstum von Blutgerinnseln und das Auftreten von D-Dimer kann 
als Indikator für ein aktiviertes Gerinnungs- und fibrinolytisches 
System verwendet werden. Unter normalen physiologischen 
Bedingungen ist die Konzentration von zirkulierendem D-Dimer 
typischerweise niedrig. Liegen jedoch Zustände vor, die durch eine 
erhöhte Fibrinbildung und fibrinolytische Aktivität gekennzeichnet 
sind, sind pathologisch erhöhte Werte zu beobachten. Beispiele für 
solche Zustände sind venöse Thromboembolien, Präeklampsie 
sowie bestimmte Krebs- und Infektionskrankheiten. Darüber hinaus 
können hohe Werte auf das Vorliegen einer disseminierten 
intravasalen Koagulation hinweisen. Da ein erhöhter D-Dimer-
Spiegel auf verschiedene Ursachen zurückgeführt werden kann, 
kann ein gemessener Wert niemals für eine spezifische Diagnose 
verwendet werden [3]. In Verbindung mit der Anamnese und dem 
Patientenprofil werden D-Dimer-Werte unterhalb des Grenzwerts 
(0,5 µg FEU/mL) verwendet, um mit hoher Sensitivität eine tiefe 
Venenthrombose und Lungenembolie auszuschließen [4]. Um dem 
Fehlen eines Referenzmaterials oder einer -methode zu 
überwinden, werden klinische Studien durchgeführt. Diese werden 
verwendet, um Grenzwerte und diagnostische Werte zu bestimmen, 
auf deren Grundlage dann Nachweise der Ausschlussdiagnostik 
erbracht werden [5]. Darüber hinaus können bei Patienten mit einer 
Thromboseanamnese die D-Dimer-Werte verwendet werden, um 
das Rückfallrisiko vorherzusagen und die Wirksamkeit der 
Antikoagulationstherapie zu überwachen [6]. 
  

Methode 

Partikelverstärkter immunturbidimetrischer Test 

Bestimmung der D-Dimer Konzentration durch photometrische 
Zweipunktmessung der Antigen-Antikörper-Reaktion zwischen den 
mit Antikörpern beschichteten Partikeln und in der Probe 
vorliegendem D-Dimer. 
  

Reagenzien 
Bestandteile und Konzentrationen 
R1: Puffer pH 8,5 0,38 mol/L 
R2: Partikelsuspension  pH 7,5 <1 % 
 Monoklonale Antikörper (Maus) gegen  

humanes D Dimer gebunden an Polystyrolpartikel  
 

Lagerung und Haltbarkeit 

Reagenzien sind bei 2 – 8°C bis zum auf dem Kit angegeben 
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird. 
Nicht einfrieren. 
  

Die Haltbarkeit des geöffneten Reagenzes nach Anbruch beträgt 15 
Monate bis zum Verfallsdatum. 
  

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 
1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als 

Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berührung mit Haut 
und Schleimhäuten vermeiden. 

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs. 
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektiös gemäß 
allgemein anerkannter Vorsichtsmaßnahmen und guter 
Laborpraxis. 

3. In sehr seltenen Fällen kann es bei Proben von Patienten mit 
Gammopathien zu verfälschten Ergebnissen kommen [7]. 

4. Heterophile Antikörper in Patientenproben können zu 
verfälschten Ergebnissen führen. 

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veränderten 
Aussehen, das die Leistung beeinträchtigen könnte, wenden 
Sie sich an den Hersteller. 

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit 
dem Produkt muss dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender 
und/oder Patient befindet, gemeldet werden. 

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblätter (SDB) und die 
notwendigen Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch von 
Laborreagenzien. Für diagnostische Zwecke sind die 
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der 
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und 
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.  

8. Nur für professionelle Anwendung. 
  

Entsorgung 

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewährleisten, 
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt. 

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefährliches Material 
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemäß den üblichen 
Laboranweisungen und -verfahren. 
  

Reagenzvorbereitung 

Reagenz 1 ist gebrauchsfertig. 
  

Das latexverstärkte Reagenz 2 vor der ersten Anwendung durch 
gelegentliches Umkehren aufmischen. Schaumbildung vermeiden. 
  

Benötigte Materialien 

Übliche Laborausrüstung 
  

Probenmaterial 

Humanes Citratplasma  
  

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur 
geeignete Röhrchen oder Sammelbehälter.  

Bei Verwendung von Primärröhrchen sind die Anweisungen des 
Herstellers zu befolgen. 
  

Haltbarkeit [8]: 
8 Stunden bei 20 – 25 °C  
4 Tage bei 4 – 8 °C  
6 Monate bei -20 °C  

 

  

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen. 
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Testschema 
Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C 
 
  

Wellenlänge 596 nm 
Temperatur 37°C 
Messung Endpunkt 
Probe/Kalibrator 2,7 µL 
Reagenz 1 80 µL 
Reagenz 2 26,7 µL 
Zugabe Reagenz 2 Zyklus 19 (286 s) 
Extinktion 1 Zyklus 22/23 (327 s/ 340 s) 
Extinktion 2 Zyklus 36/37 (519 s/ 532 s) 
Kalibration Spline 

  

Berechnung 

Die D-Dimer Konzentration unbekannter Proben wird über eine 
Kalibrationskurve unter Verwendung eines geeigneten 
mathematischen Modells wie Spline berechnet. Die 
Kalibrationskurve wird mit fünf Kalibratoren verschiedener 
Konzentration, inklusive eines Matrix-basierten Nullwertes, erstellt. 
  

Kalibratoren und Kontrollen 

DiaSys TruCal D-Dimer wird zur Kalibration empfohlen. Die 
Kalibratorwerte gehen zurück auf Fibrinogen, das mit Plasmin 
abgebaut wurde. DiaSys TruLab D-Dimer Level 1 und Level 2 für 
die interne Qualitätskontrolle messen. Alle Zielwerte der Kontrollen 
sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rückführbar. Nach 
der Kalibration muss eine Qualitätskontrolle durchgeführt werden. 
Die Kontrollintervalle und -grenzwerte müssen an die individuellen 
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die 
Ergebnisse müssen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. 
Beachten Sie die einschlägigen gesetzlichen Bestimmungen und 
Richtlinien. Jedes Labor sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall 
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen. 

 Bestellnummer       Packungsgröße 
TruCal D-Dimer 1 7260 99 10 047 1 x 1,0 mL 
(+ diluent)  2 x 2,5 mL 
TruLab D-Dimer Level 1 5 9810 99 10 073 2 x 0,5 mL 
(+ diluent)  1 x 2,5 mL 
TruLab D-Dimer Level 2 5 9820 99 10 073 2 x 0,5 mL 
(+ diluent)  1 x 2,5 mL 

  
 

  

Leistungsmerkmale 
Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C 
  

Messbereich von 0,2 µg FEU/mL bis 8,7 µg FEU/mL, abhängig 
von der Konzentration des höchsten Kalibrators. Die Linearität 
ist innerhalb ± 10 % gegeben. 
Wird die obere Messgrenze überschritten, sollten die Proben 
nicht verdünnt, sondern mit > 8,7 µg FEU/mL freigegeben 
werden. 

Nachweisgrenze** 0,06 µg FEU/mL  

Kein Prozoneneffekt bis 50 µg FEU/mL. 
  

Interferenz durch Interferenzen 
≤ 10 % bis 

Analyt- 
konzentration 
[µg FEU/mL] 

Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 1,12 

Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 1,09 

Hämolyse 860 mg/dL 0,548  

 1200 mg/dL 1,06 

Lipämie (Triglyceride) 370 mg/dL 0,970 

Weitere Informationen zu störenden Substanzen finden Sie in der Literatur 
[9,10]. 

  

Präzision 

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [µg FEU/mL] 0,637 1,04 1,64 

VK [%] 2,71 1,34 0,935 

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [µg FEU/mL] 0,617 1,05 4,18 

VK [%] 4,43 2,36 2,29 
  

 

Methodenvergleich (n=122) 

Test x DiaSys D-Dimer FS 
(Hitachi 917) 

Test y DiaSys D-Dimer FS 
(BioMajesty® JCA-BM6010/C) 

Steigung 1,04 

Achsenabschnitt -0,030 µg FEU/mL 

Korrelationskoeffizient 0,999 
  

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden 
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe. 
  

Referenzbereiche 

Cut-off-Wert zum Ausschluss der tiefen 
Beinvenenthrombose: 

< 0,5 µg FEU/mL 
 
  

In einer Studie*** zur Ermittlung des Cut-off-Wertes für D-Dimer 
zum Ausschluss der tiefen Beinvenenthrombose wurden 250 
Patienten getestet. Davon war bei 50 Patienten eine Thrombose 
bekannt, bei 100 Patienten bestand der Verdacht auf eine 
Thrombose, die sich nicht bestätigt hat, und bei 100 Patienten lag 
kein Verdacht auf Thrombose vor.  Die Studie ergab folgendes 
Resultat:  Mit dem DiaSys D-Dimer FS Test und einem Cut-off-Wert 
von 0,5 µg FEU/mL wurden von 50 Erkrankten 49 richtig positiv und 
1 Erkrankter falsch negativ gefunden. Von 200 Nicht-Thrombose-
Patienten wurden 39 falsch positiv und 161 Patienten richtig negativ 
gefunden. 

***Das Probenmaterial für die Studie wurde charakterisiert durch Prof. 
Gualtiero Palareti, Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”, 
Bologna. 
  

Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der Referenzbereiche für die 
eigenen Patientengruppen überprüfen und gegebenenfalls eigene 
Referenzbereiche ermitteln. 
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Ergänzungen und/oder Änderungen im Dokument sind grau 
unterlegt. Löschungen werden per Kundeninformation unter 
Angabe der Editionsnummer der Packungsbeilage/der 
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.                        
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