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ELSimplify D-dimer

ΠΡBΛΕΠΜΕΝΗ ΡΗΣΗ
Ταύ τεστ ανσρωματγραφίας για την πιτική ανίνευση 
D-διμερύς στ ανθρώπιν λκληρ αίμα και πλάσμα, για 
ρήση ως ήθημα κατά την αιλγηση και εκτίμηση ασθενών 
με υπψία διάυτης ενδαγγειακής πήης (ΔΕΠ), εν τω άθει 
φλεθρμωσης (ΦΘ), και πνευμνικής εμλής (ΠΕ).

ΠΕΡΙΛΗΨΗ
Κατά την πήη τυ αίματς, τ ινωδγν μετατρέπεται σε ινική 
με την ενεργπίηση της θρμίνης. Τα μνμερή ινικής πυ 
είναι τ απτέλεσμα πλυμερίνται για να σηματίσυν ένα 
διαλυτ ελέ ινικής ωρίς σταυρδεσμύς. Αυτ τ ελέ ινικής 
στη συνέεια μετατρέπεται σε ινική με σταυρδεσμύς  με 
τν Παράγντα ΙΙΙ  πίς ενεργπιείται απ τη θρμίνη 
πρς σηματισμ ενς αδιάλυτυ πήγματς ινικής. Η παραγωγή 
πλασμίνης, τυ κύριυ θρμλυτικύ ενύμυ, εκλύεται ταν 
σηματιστεί ένα πήγμα (θρμς) ινικής.
Παρλ πυ και τ ινωδγν και η ινική διασπύνται απ τ 
ινωδλυτικ ένυμ πλασμίνη για να δώσυν πρϊντα διάσπασης, 
μν τα πρϊντα διάσπασης απ την ινική με σταυρδεσμύς 
περιέυν D-διμερή και καλύνται πρϊντα διάσπασης απ 
ινική με σταυρδεσμύς1,2.  Επμένως, τα παράγωγα ινικής 
στ ανθρώπιν αίμα ή πλάσμα τα πία περιέυν D-διμερή 
απτελύν ειδικ δείκτη ινωδλυσης.

ΑΡΗ ΔΚΙΜΗΣ 
Η δκιμή Clearview Simplify D-dimer κάνει ρήση τυ μυικύ 
μνκλωνικύ αντισώματς DD3B6/223 ειδικύ για D-διμερή 
συευγμένυ σε κλλειδή σωματίδια ρυσύ για την ανίνευση 
μρίων τα πία περιέυν D-διμερή. Η συυγία αντισωμάτων-
ρυσύ δεσμεύεται ειδικά με μρια πυ περιέυν D-διμερή στ 
δείγμα απ τν ασθενή για να σηματίσυν ένα σύμπλκ. Τ 
σύμπλκ αντισωμάτων-ρυσύ-D-διμερών μεταναστεύει μέσω 
μιας μεμράνης στην υδατική φάση μέρι τη σύλληψη και τη 
συγκέντρωσή τυ σε ώνη στην πία έει δεσμευτεί ένα δεύτερ 
μυικ μνκλωνικ αντίσωμα ειδικ για D-διμερή.

Η σύλληψη των συμπλκων στη ώνη αυτή (Δκιμαστική ώνη [T]) 
πρκαλεί την εμφάνιση μιας ρ-πρφυρής γραμμής πάνω στη 
μεμράνη.  Αν ι συγκεντρώσεις των D-διμερών είναι κάτω τυ 
κλινικώς πρσδιριμενυ ρίυ, δεν θα πρέπει να εμφανιστεί 
ρατή γραμμή. Ασύλληπτη συυγία ρυσύ συνείει να ρέει 
πρς την άκρη της λωρίδας πυ και δεσμεύεται στη ώνη τυ 
Διαδικαστικύ Ελέγυ με αντιμυικ αντίσωμα.  σηματισμς 
ρ-πρφυρής γραμμής Διαδικαστικύ Ελέγυ απτελεί ένδειη 
τι η συσκευή λειτυργεί καννικά.

ΠΡΕΙΔΠΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΦΥΛΑΕΙΣ
•	 Τ ρυθμιστικ διάλυμα περιέει αωτίδι τυ νατρίυ (0,05%).
	 Τ αωτίδι τυ νατρίυ μπρεί να αντιδρά με σωληνώσεις 

απ μλυδ και τ αλκ για να σηματίσει πλύ εκρηκτικά 
μεταλλικά αωτίδια. Εάν απρριφθεί σε λεκάνη, επλύνατε 
με μεγάλη πστητα νερύ για να εμπδιστεί η συγκέντρωση 
αωτιδίων. 

•	 λα τα αντιδραστήρια στ κιτ πρλέπνται αυστηρά μν για 
διαγνωστική ρήση in vitro. 

•	 λα τα πρoϊντα ανθρώπινoυ αίματoς πρέπει να  θεωρoύνται 
για σκoπoύς ειρισμoύ ως δυνητικά λoιμώδες υλικ. Φoράτε 
γάντια μίας ρήσης ενώ ειρίεστε δείγματα.

•	 Τα υλικά αναλύσεων (δείγματα, συσκευές πoυ 
ρησιμoπoιoύνται για την ανάλυση και πιπέτες) πρέπει να 
απoρρίπτoνται σύμφωνα με τoυς τoπικoύς κανoνισμoύς ή-και 
τoυς κανoνισμoύς πoυ ισύoυν σε μια πoλιτεία ή oμoσπoνδία.

ΕΑΡΤΗΜΑΤΑ ΣΤ ΚΙΤ
Φύλαη:  Φυλάγεται σε 2°C έως 25°C.  Να μην τπθετείται σε 
κατάψυη.
Λήη:  λέπε την ετικέτα για την ημερμηνία λήεως.
Συσκευή δκιμής x 10
Η κάθε συσκευή  συσκευάεται ωριστά σε θήκη απ φύλλ μαί 
με ηραντικ.
ι δραστικές υσίες στη συσκευή είναι μυικ μνκλωνικ 
αντίσωμα ειδικ για D-διμερή συευγμέν με  κλλειδή 
σωματίδια ρυσύ, ένα δεύτερ μυικ μνκλωνικ αντίσωμα 
ειδικ για D-διμερή και ένα πρει αντιμυικ αντίσωμα IgG.
Ρυθμιστικ διάλυμα - 1 x 2,6 mL
Ιστνικ αλατύ διάλυμα (0,9% λωριύ νάτρι) τ πί 
περιέει 0,05% αωτίδι τυ νατρίυ ως συντηρητικ.

10 τριειδείς πιπέτες
Τριειδείς πιπέτες μιας ρήσης  
για ρήση με αίμα απ τρύπημα
δακτύλυ.
10 φλεικές πιπέτες
Πιπέτες μίας ρήσης για ρήση με  
φλεικ λκληρ αίμα.
Μην αναµιγνύετε τα εαρτήµατα της κασετίνας µε διαφρετικά 
τεµάια.

ΑΠΑΙΤΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ ΤΑ ΠΙΑ ΔΕΝ 
ΠΡΜΗΘΕΥΝΤΑΙ
•	 Σωλήνες για τη συλλoγή δειγμάτων:
	 Κιτρικ νάτριo, EDTA ή ηπαρίνη (διαδικασία φλεικoύ 

oλκληρoυ αίματoς ή πλάσματoς).
•	 Απστειρωμέν νυστέρι ασφαλείας, μίας ρήσης, (με ελάιστ 

άθς 1,8 λστ (mm)), για παράδειγμα μάρκας VITREX SAFE®  
(αίμα με τρύπημα δακτύλυ).

•	 Πιπέτα και μύτες για τη ρήγηση 20µL (μν για πλάσμα).
•	 Ρλι ή ρνμετρ για τη ρνμέτρηση της αντίδρασης για 

10 λεπτά.
•	 Γάντια μίας ρήσης.

ΣΥΛΛΓΗ ΚΑΙ ΕΤΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
Με την ανάλυση αυτή είναι κατάλληλo για ρήση είτε oλκληρo 
αίμα (φλεικ ή fingerstick) είτε πλάσμα.
Fingerstick Blood
1. 	 Ακλυθείτε τη συνιστώμενη διαδικασία για τ τρύπημα 

δακτύλυ.
2. 	 Τρυπάτε τ δάκτυλ τυ ασθενύς ρησιμπιώντας 

απστειρωμέν νυστέρι ασφαλείας, μίας ρήσης (με ελάιστ 
άθς 1,8 λστ (mm)).

3. 	 Μαεύετε τ αίμα απ τ τρύπημα δακτύλυ με τις τριειδείς 
πιπέτες πυ θα ρείτε μέσα στ κιτ. Μην ρησιμπιείτε της 
φλεικές πιπέτες.  

4.	 Κρατείτε μια τριειδή πιπέτα ριντίως και αγγίετε τ 
ρύγς πάνω στη σταγνα αίματς πυ είναι πάνω στ 
δάκτυλ τυ ασθενύς.

5.	 Μην σφίγγετε τν λ της πιπέτας κατά τη λήψη τυ 
δείγματς και μην εμπδίεται τ στμι. άρη στην τριειδή 
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ενέργεια τ αίμα αναρρφάται αυτμάτως μέσα στην πιπέτα.
6.	 Αφήστε να γεμίσει η πιπέτα μέρι τη μαύρη γραμμή.
7. 	 Μεταφέρετε αμέσως τ δείγμα αίματς στη στργγυλύ 

σήματς θέση για δείγματα πάνω στη συσκευή αναλύσεων.
8. 	 Δείγματα με σημεία πήης δεν είναι κατάλληλα για υπλή 

σε έλεγ. Σε τέτια περίπτωση, θα πρέπει να λαμάνεται 
άλλ τριειδές δείγμα απ άλλ δάκτυλ. ρησιμπιείτε 
καινύρι νυστέρι και καινύρια τριειδή πιπέτα.

9. 	 Δείγματα για τα πία  αιματκρίτης είναι εκτς των 
συνηθισμένων ρίων μπρεί να επιφέρυν αλλαγές στην 
ευαισθησία τύ τεστ Clearview Simplify D-dimer λγω των 
διαφρών στ κλάσμα πλάσματς.

Φλεικ λκληρ αίμα

1.	 Μαεύετε λκληρ αίμα με φλεκέντηση μέσα σε κιτρικ 
νάτρι (εννέα μέρη φλεικύ αίματς μέσα σε ένα μέρς 3,2% 
κιτρικ τρινάτρι), ηπαρίνη ή αντιπηκτικ EDTA.  

2.	 Τα δείγματα αίματς πρέπει να διατηρύνται μέσα σε ψυγεί 
και η ανάλυση να γίνεται εντς 24 ωρών απ τη λήψη τυ 
δείγματς.

3.	 Δείγματα τα πία παρυσιάυν σημεία πήης δεν είναι 
κατάλληλα για ανάλυση.

4.	 Δείγματα με αιματκρίτη εκτς τυ φυσιλγικύ ρίυ μπρεί 
να επιφέρυν μεταλές στην ευαισθησία τυ  Clearview 
Simplify D-dimer  λγω διαφρών στ κλάσμα πλάσματς.

Πλάσμα

1.	 Μαεύετε λκληρ αίμα με φλεκέντηση μέσα σε κιτρικ 
νάτρι (εννέα μέρη φλεικύ αίματς μέσα σε ένα μέρς 3,2% 
κιτρικ τρινάτρι), ηπαρίνη ή αντιπηκτικ EDTA.  

2.	 Τ δείγμα υπάλλεται σε φυγκέντρηση (1500 g για 15 
λεπτά σε 4°C –10°C) και τ πλάσμα αφαιρείται αμέσως απ τα 
αιμσφαίρια.

Φύλαη-σταθερτητα τυ πλάσματς:	
	 +20°C έως +25°C	 :	   8 ώρες4

	 +2°C έως +8°C	 :	   4 ημέρες
	 -20°C	 :	   2 μήνες
Για να επαγώσoυν, κατεψυγμένα δείγματα πλάσματoς πρέπει να 
μένoυν σε θερμoκρασία  37°C ή σε θερμoκρασία δωματίoυ και να 
αναμιγνύoνται καλά πριν γίνoυν oι αναλύσεις.
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ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Πρσή!
• 	 ταν ανιτεί η θήκη, θα πρέπει να αρίσει η ρήση της 

συσκευής εντς 10 λεπτών.
• 	 ι ώνες δκιμής και Διαδικαστικύ Ελέγυ έυν ρώμα 

κίτριν για σκπύς παραγωγικύ πιτικύ ελέγυ και 
τ ρώμα δεν επηρεάει τα απτελέσματα της δκιμής και 
απμακρύνεται καθώς η δκιμή πρωρεί.  

• 	 Μην αγγίετε και μην πρκαλείτε ημιά στη μεμράνη της 
Δκιμαστικής Συσκευής.

• 	 ρησιμπιείτε ωριστή πιπέτα ή μύτη πιπέτας για τ κάθε 
δείγμα.

• 	 Αφήστε να πέσυν σταγνες τυ δείγματς και τυ 
ρυθμιστικύ διαλύματς πάνω στη μεμράνη στη θέση τυ 
δείγματς.

Fingerstick Blood
 	 Ανίτε μια θήκη και τπθετήστε τη δκιμαστική συσκευή 

πάνω σε μια επίπεδη ριντια επιφάνεια. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ρησιμπιείτε τις τριειδείς πιπέτες πυ 
ρίσκνται μέσα στ κιτ για τα δείγματα αίματς απ 
τριειδές τρύπημα δακτύλυ.

• 	 Κρατείτε την τριειδή πιπέτα, μέσα στην πία ρίσκεται 
τ δείγμα αίματς απ τ τρύπημα δακτύλυ, σε κάθετη 
θέση πάνω απ τη στργγυλύ σήματς θέση για δείγματα 
της συσκευής ανάλυσης. Σφίγγετε τ λ της πιπέτας και 
τπθετείτε λ τ αίμα (35 µl) πυ ρίσκεται μέσα στην 
τριειδή πιπέτα μέσα στη στργγυλύ σήματς θέση για 
δείγματα.
Σημείωση: Εάν δεν γαίνει τ αίμα απ την τριειδή πιπέτα, 
τπθετείτε ένα δάκτυλ πάνω στην πή τυ ανίγματς 
και σφίγγετε εκ νέυ τ λ της πιπέτας.  Απρρίπτετε 
την τριειδή πιπέτα πυ έει ήδη ρησιμπιηθεί σε ειδικ 
δεί για ιεπικίνδυνα απλητα.

• 	 Αφήστε  τ δείγμα να διαπεράσει καλά τ ταμπν δείγματς 
πρτύ πρσθέσετε τ ρυθμιστικ διάλυμα. 

•	 Ενώ κρατείται τη φιάλη σε κάθετ θέση τπθετήστε 2 
σταγνες ρυθμιστικύ διαλύματς πάνω στη θέση δείγματς. 

• 	 Αφήστε τη δκιμαστική συσκευή σε επίπεδη θέση για την 
περίδ εμφανίσεως και διαάστε τα απτελέσματα μετά 
απ 10 λεπτά. 

ή
Φλεικ oλκληρo αίμα

 	 Ανίτε μια θήκη και τπθετήστε τη δκιμαστική συσκευή 
πάνω σε μια επίπεδη ριντια επιφάνεια. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ρησιμπιείτε τις φλεικές πιπέτες πυ 
ρίσκνται μέσα στ κιτ για δείγματα φλεικύ λκληρυ 
αίματς.
Σφίγγετε τη φλεική πιπέτα κντά στη σφραγισμένη άκρη. 
Τπθετείτε την ανιτή άκρη της πιπέτας μέσα στ δείγμα. 
Ελευθερώνετε την πίεση για να αναρρφηθεί τ δείγμα 
μέσα στην πιπέτα. Ενώ κρατείτε την πιπέτα σε κάθετη θέση, 
μεταφέρετε 1 σταγνα (35 μL) λκληρυ αίματς στην 
στργγυλύ σήματς θέση για δείγματα. Απρρίπτετε την 
πιπέτα πυ έει ήδη ρησιμπιηθεί σε ειδικ δεί για 
ιεπικίνδυνα απλητα.

•. 	 Αφήστε  τ δείγμα να διαπεράσει καλά τ ταμπν δείγματς 
πρτύ πρσθέσετε τ ρυθμιστικ διάλυμα. 

•	 Ενώ κρατείται τη φιάλη σε κάθετ θέση τπθετήστε 2 
σταγνες ρυθμιστικύ διαλύματς πάνω στη θέση δείγματς. 

• 	 Αφήστε τη δκιμαστική συσκευή σε επίπεδη θέση για την 
περίδ εμφανίσεως και διαάστε τα απτελέσματα μετά 
απ 10 λεπτά. 
ή

Πλάσμα

 	 Ανίτε μια θήκη και τπθετήστε τη δκιμαστική συσκευή 
πάνω σε μια επίπεδη ριντια επιφάνεια. 

	 ρησιμπιείτε εργαστηριακή πιπέτα (δεν περιλαμάνεται 
μέσα στ κιτ) για δείγματα πλάσματς. ΜΗΝ ρησιμπιείτε 
τις τριειδείς ή φλεικές πιπέτες πυ ρίσκνται μέσα στ 
κιτ.  

• 	 Τπθετείτε 20 μL πλάσματς μέσα στη στργγυλύ 
σήματς θέση για δείγματα.

• 	 Αφήστε  τ δείγμα να διαπεράσει καλά τ ταμπν δείγματς 
πρτύ πρσθέσετε τ ρυθμιστικ διάλυμα. 

•	 Ενώ κρατείται τη φιάλη σε κάθετ θέση τπθετήστε 2 
σταγνες ρυθμιστικύ διαλύματς πάνω στη θέση δείγματς. 

• 	 Αφήστε τη δκιμαστική συσκευή σε επίπεδη θέση για την 
περίδ εμφανίσεως και διαάστε τα απτελέσματα μετά 
απ 10 λεπτά. 



EL

Πιτικς έλεγς 
Για να επιεαιωθεί η ρθή λειτυργία τυ δκιμαστικύ 
συστήματς Clearview Simplify D-dimer  συνιστάται να 
δκιμάνται και  θετικς και  αρνητικς έλεγς σε τακτά 
διαστήματα. Θα πρέπει επίσης να τρέυν δείγματα ελέγυ 
κάθε φρά πυ παραλαμάνεται μια νέα απστλή Clearview 
Simplify D-dimer, και πτεδήπτε εγείρεται θέμα εγκυρτητας 
των απτελεσμάτων. Τα δείγματα πυ επιλέγνται ως θετικς 
έλεγς θα πρέπει να δίνυν ένα αμηλ έως μέτρι απτέλεσμα 
στη Δκιμαστική γραμμή (T) σε συνδυασμ με μια καθαρά ρατή 
γραμμή Διαδικαστικύ Ελέγυ.  αρνητικς έλεγς θα πρέπει 
να δίνει αρνητικ απτέλεσμα. Τα δείγματα ελέγυ πρέπει να 
υπάλλνται σε δκιμή με την ίδια διαδικασία πως και τα 
δείγματα απ ασθενείς. Τα δείγματα ελέγoυ Clearview Simplify 
D-dimer, αριθμς πρoϊντoς 6101KCV, είναι διαθέσιμα απ την 
Inverness Medical, ή απ τoν διανoμέα της περιoής σας.

ΑΠΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Εγκυρτητα της δκιμής

•  Έγκυρ απτέλεσμα:	Πρέπει να εμφανιστεί ρ-πρφυρή 
γραμμή στη ώνη Διαδικαστικύ  
Ελέγυ. 

•  Άκυρ απτέλεσμα:	 Δεν υπάρει γραμμή στη ώνη 
Διαδικαστικύ Ελέγυ. 

		  Η συσκευή δεν έει λειτυργήσει σωστά 
και πρέπει να επαναληφθεί η δκιμή. 

Θετικ απτέλεσμα:	 Εμφανίεται μια  
ρ-πρφυρή γραμμή  
στη Δκιμαστική

		  ώνη (T).
Αρνητικ απτέλεσμα:	 Δεν υπάρει καθλυ  

γραμμή στη Δκιμαστική  
ώνη (T).

Σημειώσεις

1. 	 Η γραμμή Διαδικαστικύ Ελέγυ εμφανίεται πρτύ 
περάσυν τα 10 λεπτά τυ ρνυ λήψεως των 
απτελεσμάτων.  Αυτ δε σημαίνει τι κατά τ ρν αυτ 
μπρεί να ληφθεί αρνητικ απτέλεσμα.

2. 	 Ένα αρνητικ απτέλεσμα πρέπει να ληφθεί (διααστεί) μν 

στα 10 λεπτά και ι πριν ή μετά.
3. 	 Μια θετική δκιμαστική ώνη μπρεί να εμφανιστεί πρτύ 

περάσυν τα 10 λεπτά για τη λήψη (τ διάασμα) των 
απτελεσμάτων και ένα απτέλεσμα μπρεί να θεωρηθεί ως 
θετικ εφσν έει επίσης εμφανιστεί γραμμή Διαδικαστικύ 
Ελέγυ. 

4. 	 Η γραμμή Διαδικαστικύ Ελέγυ σκπ έει να απτελεί μν 
δείκτη εγκυρτητας της δκιμής. Απτελεί εσωτερική αναφρά 
για την εντντητα της γραμμής της δκιμής και δεν μπρεί 
να ρησιμπιηθεί για συγκριτικύς σκπύς με απτελέσματα 
των ασθενών. 

ΠΕΡΙΡΙΣΜΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Η κλινική διάγνωση δεν πρέπει να ασίεται μν πάνω στ 
απτέλεσμα τύ τεστ Clearview Simplify D-dimer. Θα πρέπει 
να λαμάνεται επίσης υπψη η πλήρης κλινική κατάσταση τυ 
ασθενύς και για τη λήψη διαγνωστικής απφασης θα πρέπει 
επίσης να λαμάννται υπψη κλινικά σημεία και άλλες σετικές 
πληρφρίες πως τ πρδκιμαστικ σύστημα αθμλγίας5 
πιθαντητας τυ Wells ή αντίστι.
Πλύ περιστασιακά μπρεί να παρατηρηθύν αρνητικά 
απτελέσματα D-διμερύς ακμα και στην παρυσία εν τω άθει 
φλεθρμωσης (ΒΦΘ) λγω άλλων παραγντων, μεταύ των 
πίων η ηλικία ή η θέση τυ θρµυ, η αγωγή με ηπαρίνη 
και ταν η συγκέντρωση τυ D-διμερύς είναι κάτω απ την 
ευαισθησία υ τεστ6. 

ΑΝΑΜΕΝΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ 
Αυημένα επίπεδα των D-διμερών απτελύν ένδειη ενεργύς 
ινωδλυσης και έυν επιδειθεί σε ασθενείς με διάυτη 
ενδαγγειακή πήη (ΔΕΠ)7,8, εν τω άθει φλεθρμωση  
(ΦΘ)9,10 και πνευμνική εμλή (ΠΕ)11,12.
Έυν επίσης αναφερθεί αυημένα επίπεδα D-διμερών στη 
ειρυργική, στ τραύμα, στη δρεπανκυτταρική νσ, σε ηπατική 
νσ, σαρή μλυνση, σήψη, φλεγμνή, σε κακήθειες και στυς 
ηλικιωμένυς13,14. Τα επίπεδα D-διμερών αυάννται επίσης κατά 
τη φυσιλγική κύηση αλλά πλύ υψηλά επίπεδα σετίνται με 
επιπλκές15. 
Με τ Clearview Simplify D-dimer θα πρέπει να επιτυγάννται 
θετικά απτελέσματα ενδεικτικά ενεργύς ινωδλυσης ταν τα 
επίπεδα D-διμερύς είναι μεγαλύτερα απ ή ίσα με την ριακή 

τιμή περίπυ 80ng/ml πως αυτή μετριέται με μέθδ ELISA 
(DIMERTEST® GOLD EIA). 

ΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΕΠΙΔΣΕΩΝ
Φυσιλγικά δείγματα αίματς απ δτες (n = 99)
Απ μελέτη η πία έγινε εντς της εταιρίας AGEN Biomedical 
Ltd, Brisbane,QLD, στην Αυστραλία.

% Αρνητικά με τ Clearview Simplify D-dimer 
λκληρ αίμα Πλάσμα

86,8% 84,8%

Μελέτη ΦΘ
Τα κλινικά απoτελέσματα τoυ Clearview Simplify D-dimer 
εκτιμήθηκαν κατά τη διάρκεια μελέτης μελλoντικής ακρίειας.16

n=120 ασθενείς πoυ επισκέφθηκαν διαδoικά εωτερικά ιατρεία 
μετά απ συστάσεις ιατρών για τη διερεύνηση υπνoιας ΦΘ. 
Έγινε σύγκριση των απoτελεσμάτων τoυ Clearview Simplify 
D-dimer με εκείνα τoυ bioMérieux VIDAS® D-dimer New. Η ΦΘ 
επιεαιώθηκε με υπερηoγράφημα συμπίεσης (CUS).

Δoκιμασία Ευαισθησία Ειδικτητα ΑΠΤ

Clearview Simplify 
D-dimer

100%
(90,0-100%)*

52,9%
(41,8-63,8%)*

100%
(92,1-100%)*

Vidas® D-dimer New 100%
(90,7-100%)*

48,8%
(37,6-60,1%)*

100%
(91,2-100%)*

	* = 95% Διαστήματα εμπιστoσύνης, ΑΠΤ = Αρνητική Πρoλεπτική 
Τιμή

Μελέτη ΠΕ
Τα κλινικά απoτελέσματα τoυ Clearview Simplify D-dimer 
εκτιμήθηκαν κατά τη διάρκεια μελέτης αναδρoμικής ακρίειας.17

n=527 ασθενείς πoυ επισκέφθηκαν διαδoικά εωτερικά ιατρεία 
μετά απ συστάσεις ιατρών για τη διερεύνηση υπνoιας ΠΕ και 
θωρακικoύ άλγoυς.Έγινε σύγκριση των απoτελεσμάτων τoυ 
Clearview Simplify D-dimer με εκείνα των bioMérieux VIDAS® 
D-dimer New και Diagnostica Stago STA®  Liatest D-DI (n=479). 
Η ΠΕ επιεαιώθηκε με σπινθηρoγράφημα αερισμoύ-πoσoτικής 
αιμάτωσης των πνευμνων, CT scan ή αγγειoγραφία τoυ 
πνεύμoνα.
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Δoκιμασία Ευαισθησία Ειδικτητα ΑΠΤ

Clearview Simplify 
D-dimer

100%
(92,5-100%)*

47,9%
(43,3-52,6%)*

100%
(98,4-100%)*

Vidas® D-dimer New 100%
(92,5-100%)*

48,8%
(44,1-53,4%)*

100%
(98,4-100%)*

STA® Liatest  
D-DI

100%
(92,5-100%)*

47,5%
(42,7-52,3%)*

100%
(98,2-100%)*

	* = 95% Διαστήματα εμπιστoσύνης, ΑΠΤ = Αρνητική Πρoλεπτική 
Τιμή

Ακρίεια 
 ενδπρσδιριστική (εντς τρείματς) ακρίεια καθρίστηκε 
για 10 αντίγραφα 3 δειγμάτων πλάσματς τα πία περιείαν 
συγκεντρώσεις D-διμερών 0ng/mL, 150ng/mL και 650ng/mL.  Τα 
απτελέσματα ήταν ισδύναμα για λα τα αντίγραφα τυ κάθε 
δείγματς. 
Υπλήθηκαν σε δκιμή 5 δείγματα πλάσματς με επίπεδα 
D-διμερών απ 0ng/mL έως περίπυ 2000ng/mL διαδικά για 
10 μέρες με την ίδια παρτίδα Clearview Simplify D-dimer  για να 
εκτιμηθεί η ενδπρσδιριστική ακρίεια.   Κατά την 10ήμερη 
περίδ, ελήφθησαν πανμιτυπα απτελέσματα και για τα 5 
δείγματα τα πία υπλήθηκαν σε ανάλυση.
Παρεμαίνυσες υσίες
Δεν επεδείθη πρσδιριστική παρέμαση με δείγματα στα πία 
είαν πρστεθεί δυνητικά παρεμαίνυσες υσίες σε ή κάτω απ, 
τις εής συγκεντρώσεις: λερυθρίνη (0,2g/L), λιπίδια (30g/L), 
πρωτεΐνη (60g/L, γάμα σφαιρίνη) και  αιμσφαιρίνη (10g/L).
Ρευματειδής παράγντας
Σε μελέτη  39 δειγμάτων απ ασθενείς με ρευματειδή αρθρίτιδα, 
13 δείγματα έδωσαν θετικ απτέλεσμα με τ Clearview Simplify 
D-dimer .  Και με τα 13 δείγματα, η θετική αντίδραση μπρύσε να 
απκλειστεί με την πρσθήκη ενς μνκλωνικύ αντισώματς 
ειδικύ για D-διμερή. Συγκριτικά, η πρσθήκη ενς μη ειδικύ 
αντισώματς της ίδιας υπ-μάδας, IgG

1
, δεν είε καμία ενέργεια 

πάνω στα απτελέσματα, ενώ λα τα απτελέσματα παρέμειναν 
θετικά, πράγμα πυ υπνεί τι τ Clearview Simplify D-dimer δεν 
είναι ευαίσθητ σε παρέμαση απ τν  ρευματειδή παράγντα.
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ΣΤΗΡΙΗ ΤΥ ΠΡΪΝΤΣ- ΓΡΑΜΜΗ ΗΘΕΙΑΣ
Για περισστερες πληρφρίες παρακαλύμε επικινωνείτε με 
τν διανμέα της περιής σας ή καλείτε την ιατρική υπηρεσία 
πελατών Inverness Medical Customer Service στα παρακάτω 
τηλέφωνα:

+44 (0) 1234 835959

www.clearview.com

product.support@invmed.com
© 2009 Inverness Medical. All rights reserved. Clearview is a trademark of 
Inverness Medical group of companies.
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