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Immuno-Turbidimetrik D-Dimer
Metodunun Do¤ruluk De¤erlendirilmesi

Evaluation of Accuracy of 
Immuno-Turbidimetric D-Dimer Method

Güler Bu¤dayc› Erdinç Serin Fatih Özcan
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ÖZET

Amaç:  Bu çal›flman›n amac› immuno-turbidimetrik metodun do¤ruluk de¤erlendirmesini yapmakt›r.

Gereç ve Yöntem:  Hastalar›n (n=160) D-dimer düzeyleri STalia® D-Di (D-Dimer) (Diagnostica Stago,

Asnieres, France) kullan›larak saptand›. Referans yöntem olarak ELISA tekni¤i kullan›ld› (Asserachrom®,

Diagnostica Stago, Asnieres, France). STalia ® D-Di, insan D-Dimer parçac›klar›na karfl› iflaretlenmifl iki

farkl› spesifik monoklonal antikorla çevrelenen, mikropartiküllerin çökmesi ile oluflan immuno-

turbidimetrik metodu kullanan, yar› otomatize bir sistemdir.

Bulgular:  STalia ® ve Asserachrom® D-Di’in do¤ruluk de¤erlendirmesi (y=0.913x+ 0.077, r=0.970)

olarak bulunmufltur. 

Sonuç:  STalia® D-Di analitik olarak D-Di çal›flmaya uygun bulundu. 

Anahtar Sözcükler:  Fibrin Fragman D, plazma, laboratuar teknikleri ve prosedürler, hastane acil servis 

ABSTRACT

Objective:  The objective of this study was to evaluate of accuracy of the immuno-turbidimetric method.

Material and Methods: Patients (n=160) were tested with the D-Dimer assay with a STalia ® D-DI (D-dimer)

(Diagnostica Stago, Asnieres, France). D-dimer plasma concentration were measured with the STalia ® D-Di

and our reference method was the ELISA technique (Asserachrom®, Diagnostica Stago, Asnieres, France).

The Stalia® D-Di is a semi-automated system for the quantification of D-dimer using an immuno-

turbidimetrik method incorporating a suspension of latex micropartiles coated with two different

monoclonal antibodies specifically targeted against human D-dimer fragmants. 

Results: The correlation between the results of STalia D-Di and Asserachrom D-Di evaluation of accuracy

was acceptable (y=0.913x+ 0.077, r=0.970, Sy/x= 0.24).  

Conclusion:   STalia D-Di was analytically found to be a proper method to evaluate D-Di. 
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immunoturbidimetrik yöntem in referans yön-

tem olan ELISA ile karfl›laflt›r›larak do¤ruluk

de¤erlendirilmesi yap›lmas› amaçland›.

GEREÇ VE YÖNTEM

Abant ‹zzet Baysal Üniversitesi T›p Fakültesi

Uygulama ve Araflt›rma Hastanesi, Nöroloji

Anabilim Dal› Acil Poliklini¤e baflvuran

toplam 160 hastan›n yafl ortalamas› 61 yafl

(aral›k 36-84 yafl) olup, Kad›n/ Erkek oran›

83/97 olarak belirlendi. Kan örnekler 0.109

M (%3.2) trisodyum sitrat içeren tüplere

al›nd›. Örnekler bekletilmeden 2000g’de 15

dakika santrifüj edildi. Hastalar›n plazma D-

dimer düzeyleri STalia ® D-Dimer (Diagnostica

Stago, Asnieres, France) kullan›larak saptan-

d›. Gelen hasta örnekleri 60 dakika içinde

verildi. Kalan plazma ise ELISA yöntemi ile

daha sonra çal›fl›lmak üzere -70°C‘de sak-

land›. Referans yöntem olarak ELISA tekni¤i

kullan›ld› (Asserachrom ®, Diagnostica Stago,

Asnieres, France). STalia® D-Dimer, insan D-

Dimer parçac›klar›na karfl› iflaretlenmifl iki

farkl› spesifik monoklonal antikorla çevre-

lenen, mikropartiküllerin çökmesi ile oluflan

immuno-turbidimetrik metodu kullanan,  yar›

otomatize bir sistemdir. Üretici firma tara-

f›ndan saptanan testin gün içi tekrarlana-

bilirli¤ini ortalamas› 1.64 µg/ml örnek için

(n=21) %CV=%2.8, 0.52 µg/ml örnek için

(n=21) %CV=%5.4; günleraras› tekrarlana-

bilirlik ise 1.66 µg/ml örnek için (n=10)

%CV=%3.8 ve 0.55 µg/ml örnek için (n=10)

%CV= %6.2 olarak verilmifltir. Biz laboratua-

r›m›zda internal kalite kontrolünde kullan›-

lan lot numaras› 102645 (1.04-1.54 µg/ml)

Stalia D-Di kontrol olarak (Diagnostica Stago,

Asnieres, France) kullan›lm›flt›r. ‹statistik

de¤erlendirme yap›l›rken ortalama ve Stan-

dard sapman›n yan› s›ra, do¤ruluk de¤er-

lendirilmesi için regresyon analizi yap›lm›fl-

t›r ve Blant Altman grafikleri kullan›lm›flt›r.

BULGULAR

STalia® ve Asserachrom® D-Di’in do¤ruluk

de¤erlendirmesinde regrasyon analizi yap›ld›.  

G‹R‹fi

Plazma D-dimer düzeyleri, geçmiflte tekrar-

lanabilirli¤i oldukça düflük olan semi-kanti-

tatif testlerle ölçülmüfltür (1). Bir dönem özel-

likle pulmoner emboli takibinde hastabafl›

h›zl› kalitatif lateks testler denendi ve yete-

rince onay görmemifltir (2). Bununla beraber,

zamanla hassasiyeti yüksek, kantitatif plazma

D-dimer deneyleri otomatize koagülasyon

analizörlerinde ölçülmeye baflland›. Labora-

tuvara özgü cut-off de¤erini daha do¤ru olarak

tan›mlamak mümkün olmufltur. Referans

yöntem olan enzim-ba¤layan immunosorbent

deneyler (enzyme-linked immunosorbent assay;

ELISA) ile Acil Biyokimya Laboratuvar›’nda

kullan›ma uygun olup olmamas› yeni ç›kan

h›zl› kantitatif  yöntemlerin karfl›lat›r›lmas›n›

gerekli k›lmaktad›r (3,4).

Fibrinojenden fibrin monomerleri oluflurken

fibrinopeptid A ve B bu parçalanmaya

yard›mc›d›r. Faktör VIII trombin taraf›ndan

aktive edilir ve gama zincirerinden küçük

parçalara ayr›l›r. Fibrin D ve E fragmanlar›

olan tam fibrin y›k›m ürünlerine ayr›l›r. Bu

oligomerler fibrinolitik süreç devam ederse

artarak D-dimer oluflur. Plazma D-Dimerin

düzeyinin art›fl›, acil servis ve yo¤un bak›m

kliniklerinde ay›r›c› tan› ve takipte pulmoner

emboli, derin ven trombozu, yayg›n damar içi

p›ht›laflma takibinde kullan›lmaktad›r. Plazma

D-dimer düzeyinin art›fl›n›n oldu¤u di¤er

patolojik durumlar flunlard›r; ciddi enfeksiyon,

travma, cerrahi, yan›klar doku infarktüsü,

ilerlemifl kanser,  pre-eklampsi, orak hücreli

anemi, böbrek yetmezli¤i, karaci¤er bozulmas›,

akut hemoraji ve psikolojik stresi sayabiliriz.

Plazma D-Dimer düzeyinin artt›¤›  fizyolojik

durumlar; gebelik, do¤um, yafll›l›k, siyah ›rk,

sigara, olarak say›lmaktad›r. Plazma D-dimer

düzeyi vitamin K  antagonistleri, heparin kulla-

n›m› ve fiziksel aktivite ile azald›¤› bilin-

mektedir (5). 

Çal›flmam›zda Nöroloji Acil Poliklini¤ine bafl-

vuran hastalar›n plazma örnekleri kullan›larak,

plazma D-dimer Acil Biyokimya Laboratu var›’nda
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fiekil 2.  Stalia ® D-Di ve referans olarak al›nan ELISA

yönteminin (Assesrachom®) Blant Altman

(farklar ve ortalamalar) grafi¤i.

fiekil 1.  Stalia ® D-Di ve referans olarak al›nan ELISA

yönteminin (Assesrachom ®) regresyon analiz

grafi¤i (Y= 0.913x+0.077, Sy/x=0.24, r=0.970).

D-Dimer Metodunun Do¤ruluk De¤erlendirilmesi

Toplam 160 hastan›n 4’s›nda (ortalama 65

yafl, aral›k 39- 83, Kad›n/Erkek oran› 27/21,

s›kl›¤› %24) akut iskemik inme saptand›. Bu

de¤erlendirmede 0.5 µg/ml düzeyi cut-off

de¤eri olarak kullan›lm›flt›r.

STalia® D-Dimer  ile çal›fl›lan 160 hastan›n

ortalama ve standart sapmas› 1.12 ± 1.23

µg/ml olarak (en düflük 0.00 ve en yüksek

8.00 µg/ml) bulunmufltur. Asserachrom® D-

dimer ile çal›fl›lan ayn› örneklerde ortalama

ve standart sapmas› 1.12 ± 1.36 µg/ml

olarak (en düflük 0.01 ve en yüksek 9.90

µg/ml) bulunmufltur. Her iki metod t-testi ile

karfl›laflt›r›ld›¤›nda aralar›nda fark bulunma-

m›flt›r (p=0.997). fiekil 1 regresyon analizi

ve fiekil 2 Blant Altman grafi¤i ile iki meto-

dun analitik do¤ruluk de¤erlendirilmesi veril-

mifltir.

TARTIfiMA

Çal›flmam›zda immunoturbidimetrik yöntem

olarak STalia® D-Dimer ile  referans yöntem

olarak kullan›lan Asserachrom® D-dimer

ELISA yöntemiyle do¤ruluk de¤erlendirmesi

yap›lm›flt›r. 

Literatürde metod karfl›lat›rmalar› STA

Liatest D-Di (Diagnostica Stago)  ve VIDAS

(BioMerieux, Inc) aras›nda; PATHFAST D-Di

(Mitsubishi Kagakulatron Inc) ve VIDAS

aras›nda; bizim çal›flmam›za benzer olarak

Stalia D-Di ve VIDAS aras›nda yap›lan çal›fl-

malar›n tamam›nda derin ven trombozlu

olgular kullan›lm›flt›r (7-9). Akut iskemik

inmeli grup seçilerek yap›lan bir baflka karfl›-

laflt›rma çal›flmas›nda ise Bioopool ELISA

kit ile MDA ve VIDAS otomatize D-Dimer test

metod karfl›laflt›rmas›n›n yap›lm›flt›r (6).  

Fibrin oluflum mekanizmalar›n›n akut iskemik

inme ve geçici iskemik atak sonras› artt›¤›

ve inmenin alt gruplar›n› ay›rmada kullan›la-

bilece¤i klinik çal›flmalarda bildirilmifltir (10).

Akut iskemik inmenin alt gruplar›na yönelik

bir baflka çal›flmada kardiyoembolik altgrubu

di¤erlerinden ay›rma için kullan›labilece¤ini

düflünülmüfltür. Cut-off de¤eri 3.00 µg/ml 

Regresyon eflitli¤i y=0.913x+ 0.077 ve reg-

resyon de¤eri 0.970 olarak bulunmufltur. 

D-Dimerin kontrol örne¤inde yap›lan tekrar-

lanabilirlik çal›flmas›nda ortalama ve Standard

sapmas› 1.34 ± 0.23 µg/ml olan örnekte (n=30)

varyasyon katsay›s› %4.5 olarak bulunmufl-

tur.
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al›nd›¤›nda kardiyoembolik grubu de¤erlen-

dirmek için plazma D-Dimer kullan›ld›¤›nda

duyarl›l›k %80, özgüllük %77 olarak bildi-

rilmifltir (5). Bir baflka alt grup çal›flmas›nda

2.00 µg/ml al›nd›¤›nda kardiyoemboli için

%93 duyarl›l›k, %59 özgüllük olarak veril-

mifltir (4). Bizim çal›flmam›zda, toplam 160

hastan›n 39’s›nda (s›kl›¤› %24) akut iskemik

inme olarak saptand›. Tan› alan ve takip

edilen hastalarda alt gruplar›na ay›rarak

inceleme gece gelen hasta gruplar›nda

dosyalar›nda görüntülemede ve EKG eksik-

likler oldu¤u için gerçek anlamda alt grup-

lar›na ayr›lamad›. Bu nedenle klinik perfor-

mans de¤erlendirilmesi yap›lamam›flt›r.

Plazma D-Dimerin en yayg›n kullan›ld›¤›

pulmoner emboli tan›s›nda bile yeterlili¤i

tart›flmal›d›r. Bu testin klinikte kullan›m›nda

yaflanan sorun duyarl›l›¤› yüksek bir test

olmas›na ra¤men özgüllü¤ünün ayn› oranda

yüksek olmamas›d›r. Yap›lan bir metanaliz-

de dokuz farkl› immunoturbidimetrik yönte-

min karfl›laflt›r›lmas› sonucunda duyarl›l›k

ortalamas› %88-100 aras› de¤iflirken, özgül-

lük %42 ile 74 aras›nda de¤iflti¤i rapor edil-

mifltir (3). 

Sonuç olarak, STalia ® D-Dimer analitik olarak

Acil Biyokimya Laboratuvarlar›nda D-Dimer

çal›flmaya uygun yar› otomatize bir sistem

olarak kullan›m› kabul edilebilir bulunmufltur.
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