
保养，清洗比色杯等。这样才能得到有效的保证［６７］。

通过对该仪器部分性能测试数据也表明，其精密度高，稳

定性好，携带污染率低，线性良好，完全可以适应临床的需要。
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·检验仪器与试剂评价·

ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ实验室检测应用体会

禹华玮，梁　冰，王金乐，胡　峰，杨银荣

（解放军第４０１医院检验科，山东青岛２６６０７１）

　　摘　要：目的　观察检测Ｄ二聚体的两种试剂ＤＤｉｍｅｒＰｌｕｓ（ＤＤＰｌｕｓ）试剂盒和ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ（ＤＤｉ）试剂盒阳性结果

与临床诊断的符合率及与纤维蛋白降解产物（ＦＤＰ）阳性的符合率。方法　检测８１例患者血浆，计算ＤＤＰｌｕｓ阳性、ＤＤｉ阳性与

临床诊断的符合率及与ＦＤＰ阳性的符合率。结果　ＤＤｉ的阳性与临床诊断的符合率为９２．６％，高于ＤＤＰｌｕｓ以参考区间的上

限０．２４６ｍｇ／Ｌ和临床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ作为阳性衡量标准的临床诊断符合率（犘＜０．０１），而与以阈值（ｃｕｔｏｆｆ值）

０．１３０ｍｇ／Ｌ作为阳性衡量标准的临床诊断符合率相比，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。ＤＤｉ阳性结果与ＦＤＰ阳性结果符合率高

于ＤＤＰｌｕｓ（犘＜０．０１）。结论　ＤＤｉ试剂盒灵敏度更高，抗干扰能力更强，其阳性结果与临床诊断符合率较高，与ＦＤＰ阳性结果

的符合率也较高，具有较好的临床应用价值。

关键词：Ｄ二聚体；　试剂盒，诊断；　纤维蛋白降解产物

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４４０２

　　Ｄ二聚体是交联纤维蛋白在纤溶酶的作用下水解产生的

特异性降解产物，其水平的升高反映体内高凝状态和继发纤溶

亢进，含量变化可以作为体内高凝状态和继发纤溶亢进的标志

性物质。Ｄ二聚体检测以简便、快捷、经济、安全、无创性为特

点，在深静脉血栓（ＤＶＴ）、肺栓塞（ＰＥ）的排除、ＤＩＣ的诊断及

溶栓治疗检测等方面具有良好的应用价值。以往研究者使用

的Ｄ二聚体检测试剂，由于试剂自身问题，干扰因素多，临床

应用过程中遇到许多问题难以解释，２０１１年年底开始，改用

ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉｍｅｒ（ＤＤｉ）试剂盒，应用过程中和使用过的试剂

ＤＤｉｍｅｒＰｌｕｓ（ＤＤＰｌｕｓ）比较，该试剂具有高度的敏感性、明确

的阈值（ｃｕｔｏｆｆ值）及高度的阴性预示能力，得到了临床的

好评。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取８１例临床诊断明确的患者，Ｄ二聚体在

这些疾病中有不同程度增高，其中恶性肿瘤２０例，外科手术

（多为创伤性骨折）２９例，冠心病９例，脑血管病５例，孕妇５

例，其他（主要为各类重度感染）１３例。清晨抽取静脉血，分离

得到贫血小板血浆备用。

１．２　仪器与试剂　ＤＤＰｌｕｓ试剂盒和ＤＤｉ试剂盒来自西门

子公司，ＦＤＰ试剂盒来自日本积水。

１．３　方法　采用ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动血凝分析仪分别检

测８１例患者血浆的ＤＤＰｌｕｓ、ＤＤｉ和ＦＤＰ的含量。分别以

ＤＤＰｌｕｓ的ｃｕｔｏｆｆ值０．１３０ｍｇ／Ｌ（Ⅰ组）、参考区间的上限

０．２４６ｍｇ／Ｌ（Ⅱ组）、临床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ（Ⅲ组）及Ｄ

Ｄｉ的ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ（Ⅳ组）作为衡量标准，观察ＤＤＰｌｕｓ

阳性、ＤＤｉ阳性与疾病诊断的符合率。在以ＦＤＰ≥５μｇ／ｍＬ

为衡量标准的阳性病例中，分别计算用ＤＤＰｌｕｓ检测的以参

考区间的上限０．２４６ｍｇ／Ｌ（第１组）、临床上习惯使用的０．５

ｍｇ／Ｌ（第２组）、ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ（第３组）为衡量标准的阳

性结果与ＦＤＰ阳性的符合率。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．０软件进行统计学处理，计

数资料的组间比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　ＤＤＰｌｕｓ和 ＤＤｉ阳性与临床诊断的符合率　见表１。

经χ
２ 检验，Ⅰ组、Ⅱ组、Ⅲ组分别与Ⅳ组比较，χⅠ

２＝２．９２，

犘Ｉ＞０．０５，χⅡ
２＝２０．５７，犘Ⅱ＜０．０１，χⅢ

２＝６０．９９，犘Ⅲ＜０．０１。

以ＤＤｉ的ｃｕｔｏｆｆ值０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准，Ｄ二聚体阳性

与临床诊断的符合率明显高于以ＤＤＰｌｕｓ参考区间上限和临

床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准，而与以ＤＤＰｌｕｓ的

ｃｕｔｏｆｆ值作为衡量标准时Ｄ二聚体阳性与临床诊断的符合率

之间无明显差异。

２．２　ＦＤＰ阳性患者与ＤＤ阳性结果的符合率　以ＦＤＰ参考

区间的上限５ｕｇ／ｍＬ作为衡量标准，检测的８１例标本中有４２

例ＦＤＰ≥５μｇ／ｍＬ。经χ
２ 检验，第１组、第２组分别与第３组

比较，χⅠ
２＝１４．００，犘Ⅰ＜０．０１，χⅡ

２＝２１．３０，犘Ⅱ＜０．０１，说明
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ＤＤｉ阳性与ＦＤＰ阳性的一致性明显高于ＤＤＰｌｕｓ，见表２。

表１　　８１例患者ＤＤＰｌｕｓ和ＤＤｉ阳性与临床

　　　　诊断的符合率

组别 阳性（狀） 与临床诊断的符合率（％）

Ⅰ ６８ ８３．９

Ⅱ ５１ ６２．９

Ⅲ ２７ ３３．３

Ⅳ ７５ ９２．６

　　：犘＜０．０１，与ＩＶ组比较。

表２　　４２例ＦＤＰ阳性患者与ＤＤ阳性结果的符合率

组别 阳性（狀） 与ＦＤＰ符合率（％）

１ ３０ ８８

２ ２５ ６０

３ ４２ １００　

　　：犘＜０．０１，与第３组比较。

３　讨　　论

Ｄ二聚体作为体内交联纤维蛋白水解的标志性产物，其水

平的增高提示体内存在血栓形成和继发纤溶亢进。近年来Ｄ

二聚体检测逐渐拓展到许多领域，除了ＤＶＴ和ＰＥ外，国内系

列报道中，许多病种血浆Ｄ二聚体水平均增高，如生理与病理

妊娠、外科手术与创伤后、炎症、肿瘤与肝肾疾病等，Ｄ二聚体

阳性率均极高［１２］。因此准确测定Ｄ二聚体的结果，明确确定

其对血栓阴性预测的ｃｕｔｏｆｆ值，有重要的临床意义。

１９７５年 Ｇａｆｆｎｅｙ等人首先提出 Ｄ二聚体基本测定原

理［３］，１９８３年Ｒｙｌａｔｔ等人最先报道了Ｄ二聚体的单克隆抗体

（３Ｂ６／２２）
［４］。在循环中，Ｄ二聚体与Ｅ片段构成复合物形式

存在（ＤＤ／Ｅ）。由于纤溶酶对纤维蛋白水解程度不同，血浆中

纤维蛋白片段复合物中可有１个或数个Ｄ二聚体，对Ｄ二聚

体的检测实质上是对包含混合有Ｄ二聚体的纤维蛋白降解片

段进行测定。目前已有超过３０种检测方法和２０多种单克隆

抗体被使用。本实验室２０１１年之前一直使用的是 ＤＤＰｌｕｓ

试剂盒，该试剂测定的影响因素较多，血脂、胆红素、类风湿因

子及其他自身抗体对其测定结果均有影响，有些结果无法向临

床解释。２０１１年年底开始，更换了试剂，改用ＩｎｎｏｖａｎｃｅＤＤｉ

ｍｅｒ（ＤＤｉ）试剂盒检测。ＤＤｉ试剂（选用的单抗是８Ｄ３）更加

敏感，更加稳定，对血脂、胆红素、嗜异性抗体等抗干扰能力更

强，其ｃｕｔｏｆｆ值的设定更加合理，已通过美国ＦＤＡ认证，明确

用于ＤＶＴ和ＰＥ排除已得到了欧洲血液学会（ＥＨＡ）、国际血

栓形成与止血委员会（ＩＣＴＨ）和日本病理学会接受
［５］。

更换之初，对两种试剂的阳性结果与临床诊断的符合率作

了比较，使用两种试剂ＤＤＰｌｕｓ和ＤＤｉ分别检测了８１例患

者血浆 Ｄ二聚体的含量，发现如果以 ＤＤｉ的 ｃｕｔｏｆｆ值

０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准，其阳性与临床诊断的符合率９２．６％

明显高于以ＤＤＰｌｕｓ参考区间的上限０．２４６ｍｇ／Ｌ的６２％和

临床上习惯使用的０．５ｍｇ／Ｌ作为衡量标准的３３．３％（犘＜

０．０１），而与以ＤＤＰｌｕｓ的ｃｕｔｏｆｆ值０．１３０ｍｇ／Ｌ作为衡量标

准时阳性与临床诊断的符合率８３．９％相比较，差异无统计学

意义（犘＞０．０５），但是ＤＤＰｌｕｓ敏感性低，影响因素较多，应用

过程发现其阳性有时与临床诊断不符，有时与ＦＤＰ的结果也

相互矛盾，其ｃｕｔｏｆｆ值作为ＤＶＴ和ＰＥ排除未能得到国际上

明确认可。

从Ｄ二聚体阳性结果与ＦＤＰ阳性结果一致性来看，ＤＤｉ

阳性结果与 ＦＤＰ阳性结果符合率明显高于 ＤＤＰｌｕｓ（犘＜

０．０１）。在４２例ＦＤＰ≥５μｇ／ｍＬ病例中，ＤＤｉ阳性与ＦＤＰ阳

性的符合率是１００％（４２／４２），ＤＤＰｌｕｓ以其参考区间的上限

０．２４６ｍｇ／Ｌ作为标准，其阳性与ＦＤＰ阳性的符合率是８８％

（３０／４２），以临床上习惯使用的ＤＤＰｌｕｓ０．５ｍｇ／Ｌ作为标准，

其阳性与ＦＤＰ阳性的符合率是６０％（２５／４２）。但是由于使用

的ＦＤＰ试剂的灵敏度在２．５μｇ／ｍＬ以上，因此２．５μｇ／ｍＬ以

下的ＦＤＰ结果仅供参考，与Ｄ二聚体的结果无法比较。实验

中有１２例ＦＤＰ结果在２．５～５μｇ／ｍＬ正常范围内，ＤＤｉ结果

均高于其正常参考值０．５５ｍｇ／Ｌ，但ＤＤｉ结果数值的大小不

会超过ＦＤＰ的数值。

总之，Ｄ二聚体检测以简便、快捷、经济、安全、无创性为特

点，其高度的敏感性和阴性预示能力在ＤＶＴ和ＰＥ的排除、

ＤＩＣ的诊断及溶栓治疗、心脑血管疾病和恶性肿瘤等方面有良

好的应用价值。ＤＤｉ试剂灵敏度更高，抗干扰能力更强，其检

测结果明确用于ＤＶＴ和ＰＥ的排除已得到美国ＦＤＡ认证，并

得到ＥＨＡ、ＩＣＴＨ和日本病理学会接受，其阳性结果与临床诊

断符合率较高，与ＦＤＰ阳性结果的符合率也较高，具有较好的

临床应用价值。
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