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Vendzna tromboembodlia je zavazny medicinsky, socialny a ekonomicky problém. Krvné zrazeniny s pri hibkovej venéznej trombéze (HVT)
a plucnej embdlii (PE) najvacSim neocakdvanym ,zabijakom“ hospitalizovanych pacientov vo vyspelych krajinach. Testovanie hladiny
D-diméru v spojeni s klinickym hodnotenim je uz integralnou sicastou diagnostiky na pritomnost krvnej zrazeniny. Ale vzhfadom k tomu,
Ze vécsina sucasnych kvantitativnych dostupnych D-dimér testov sa robi v laboratériu, je toto testovanie obmedzené na nemocniéné
kliniky. Analyza sucasnej medicinskej praxe a pristupnych testov indikuje, ze prakticki lekari v priméarnej starostlivosti na pohotovosti
a v ambulanciach by uvitali pristup k spofahlivému, jednoduchému D-dimér testu, ¢im by zvysSili kvalitu svojej starostlivosti smerom
k pacientom, zvysili by zdravotnu starostlivost ohladne diagnostiky a lieGby HVT a zlepsili by vyhliadky pacientov.
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Uvod

Vendzna tromboembdlia (VTE) v podstate repre-
zentuje ochorenie s dvoma klinickymi charakteristika-
mi: hibkova venézna trombéza (HVT) a plicna embé-
lia (PE), postihujuc kazdoroéne odhadom asi 71 na
100000 os6b. Priblizne jedna tretina pacientov s VTE
ma PE, zatial ¢o dve tretiny majui len HVT (1-4). Napriek
antikoagulaénej terapii, VTE sa po poCiatoénom naleze
v prvych par mesiacoch ¢asto opakuie (5).

Néaklady spojené s diagnostikou a zvladnutim
HVT sl znacné, ¢iniac priblizne $4 000 na pacienta.
Odédvodnene sa da oCakavat, ze naklady na lie¢bu
su vySSie u pacientov, u ktorych bola HVT pdvodne
zle diagnostikovana (6).

Pred Specifikovanim klinickych poziadaviek pre
diagnosticky pristroj na meranie hladiny D-dimeru
v krvi, je nevyhnutné objasnit vyndrajuce sa poZia-
davky poskytovatefov zdravotnej starostlivosti,
s ohfadom na rozvijajucu sa klinicku prax, sicasny
vyvoj sluzieb, starostlivost o zdravie a zdravotny sys-
tém a tiez uspokojit potreby samotnych pacientov.
Do Uvahy sa musi brat zlepSenie presnosti a spofah-
livosti testovania D-dimeru a popri tom aj prenosnost
pristroja umoznujuca pouzivanie na pohotovosti, pri-
padne pri domacich navstevach pacientov.

Prehlad anamnéz pacientov jasne ukazuje
potrebu dostupnosti lepSich lekarskych pristrojov
primarnym zdravotnickym pracovnikom, napr. vSe-
obecnym lekdrom pri diagnostikovani pacientov
s podozrenim na HVT. Prakticky lekari pracujuci bez
nemocni¢ného vybavenia nemaju pri prvom kontak-
te pristup k moznostiam okamzite diagnostikovaf
krv s podozrenim na HVT. Méze potom dojst k zlej
diagnostike pacientov, ¢o ma v kazdom pripade ne-
priaznivy vplyv na ich kondiciu a zdravotny stav.

Zatial ¢o z pacientovho pohfadu by bolo idealnou
situdciou moznost zabezpecit analyzu krvi pri podo-
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zreni na HVT a nasledné vySetrenia lekarom prvého
kontaktu, sucasné medicinske technoldgie a ambu-
lantné vybavenie to nedovoluju.

Testovanie hladiny D-diméru v spojeni s klinic-
kym hodnotenim je uz teraz integralnou sucastou
diagnostiky vendznej tromboembdlie (VTE), ale
vzhladom na to, Ze najpresnejSie sicasne dostupné
D-dimer stanovenia sa vykonavaju v laboratdriach,
mozu byt poskytnuté len nemocni¢nou klinikou.
Analyzy sucasnej lekarskej diagnostickej praxe
a dostupné testy ukazuju, ze prakticky lekar v pri-
marnej starostlivosti, ako napriklad na pohotovosti
alebo ambulancie by uvitali pristup k spofahlivému
D-dimér testu, kedZe by to skvalitnilo starostlivost
0 pacienta, zlepSilo HVT diagnostiku, poskytované
sluzby a tym zlepsilo i celkové vyhliadky pacienta.

Analyzy su¢asne dostupnych D-dimer testov,
prehfad aktudlnej literatiry o kvalite a vyzname
D-dimer testov a testovanie v diagnostike VTE
ukazuju, ze D-dimér testy su vysoko Specifické, ale
nie natofko senzitivne; teda zatial ¢o negativny test
moze spolahlivo vylu¢it HVT, pozitivny nie je moz-
né interpretovat s dostatocne vysokou déveryhod-
nostou a teda sa nepouziva na potvrdenie pozitivnej
diagndzy (14, 17-19). Negativna prediktivna hodnota
(pomer pacientov s negativnym testom, ktori nemaju
HVT) pre pacientov s negativnym D-dimér krvnym
testom a nizkou klinickou pravdepodobnostou HVT
je vysSia ako 99% (15, 19, 20).

Specifikacie klinickych parametrov
Hodnotenie pacienta a poziadavky lekara
Perspektivy pacienta a lekdra - potreby, neuspo-
kojené potreby a o¢akavania

VlySe dvadsat pacientov poskytlo informacie
0 svojej anamnéze a skusenostiach s HVT a/ale-
bo PE. Pred vyslovenim zdverov z individudlnych
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skusenosti jednotlivych pacientov, je nutné mat na
pamati, Ze prevazne pacienti ktori mali len malé sku-
senosti z diagnostiky a liecby HVT a PE maju vacsiu
tendenciu ¢itat a reagovat na vydané ¢lanky. Pri po-
sudeni skusenosti pacientov sa objavili isté ddlezité
aspekty:

e Pacienti v prvom rade kontaktuju véeobecného
lekara, pokial nie st hospitalizovani.

o VSeobecni lekari vacSinou nemaju pristup
k pristrojom, ktoré by im mohli poméct pri dia-
gnostike HVT a v su¢asnosti su zavisli na hod-
noteni zalozenom na pozorovani jednoznaénych
klinickych znakov HVT a znalosti pacientove;
anamnézy.

o Pacienti zdoraznili, ze nasledkom zlej diagnos-
tiky boli podrobeni zlej alebo nevhodnej liecbe.
Jednoznacné klinické priznaky HVT ako su
opuch, tazkosti pri chddzi, bolest, zacervenanie
a citlivost st neSpecifické ukazovatele a mézu
indikovat aj iné patologické stavy.

e Pri podozreni na HVT musi vSeobecny lekar
pacienta okamzite odkazat na nemocnicu pre
vendznu ultrasonografiu, alebo iny zobrazovaci
test ako napr. pocitaovu tomografiu (CT) ale-
bo NMR. Pacientom moze byt predpisané anti-
koagulans.

- toto jasne predIzuje diagnostické postupy,

- ak boli pacienti predtym zle diagnostikovani
mesSkanie je eSte vacsie,

— ultrazvuk, CT aNMR su nékladnou tera-
piou,

- antikoagulaénd terapia nesie so sebou
zvySeny risk ,krvacania“.

o Zobrazovacie met6dy ako napr. ultrazvuk nie vz-
dy spravne lokalizuju a potvrdia diagnézu HVT
a v dosledku obmedzeni pacienti maju tiez one-
skorene indikovanu liecbu.
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o Skora a rychla diagnostika HVT by mohla pre-
dist dalSiemu rozvoju vaznejSich patologickych
stavov ako napr. PE.

*  Odpovede ohfadom HVT a PE indikovali nepriaz-
nivy dopad na kvalitu Zivota fudi (pacientov a ich
rodiny) dlhodobo zapasiacimi so znovu sa obja-
vujucimi prihodami HVT/PE, ktoré znepokojuju
zvySenym rizikom a nutnostou uzivat antikoagu-
lancia do konca Zivota.

Smer a objavujice sa trendy v testovani HVT
Vysledky prieskumu u praktickych lekérov

identifikovali nasledovné mozné miesta vyuzitia pre

D-dimér test velkosti PDA pristroja:

* Existuje jasne sa objavujica moznost zavede-
nia nelaboratérneho D-dimér testovania v dia-
gnostike HVT, vdaka trendu presunu testovania
z nemocnice do miesta priméarnej starostlivosti.
Tento trend bol pozorovany v UK, Skandinavii
a Belgicku a predpokladd sa podobny priebeh
i vinych krajinach, aj ked v inom ¢asovom slede.

Primarna starostlivost moZe byt rozdelend na (1)
pohotovost a (2) Kliniky:

o Priemerny veobecny lekar vySetri za rok len
1-2 pacientov s jasnymi priznakmi HVT vyza-
dujucimi lie¢bu. Dostupnost testu na Urovni pri-
marnej starostlivosti zvysi celkovy pocet vyko-
nanych testov ¢o zvySuje detekciu, kym zniZenie
poctu pacientov zbyto¢ne vyzaduje sekundarnu
starostlivost.

o Typickd klinika Specializovand na trombdzy
oSetruje pacientov s uz diagnostikovanou trom-
bdézou. Vo Velkej Britanii si uz vypracované
Studie ako presunut diagnostiku do ,tychto
klinik“. Dostupnost presného D-dimér testu je
nevyhnutna pre takéto sluzby a dostupnost pris-
troja velkosti PDA sa tiez ukazuje ako nevyhnut-
na pre zabezpecenie zodpovedajlcej a potreb-
nej starostlivosti o pacientov.

¢ Aktudlne existuje moznost zavedenia takéhoto
pristroja v niektorych krajindch so Specifickymi
klinickymi zriadeniami. Nemocnicni lekari s 24-
hodinovym pristupom do laboratéria disponuju-
ceho D-dimér testom nie s vhodnou skupinou
na ocenenie vyhod pristroja ,PDA" pre pociatoc-
nu diagnostiku, z dévodu nizkej adicnej hodnoty
k presnosti, spofahlivosti alebo rychlosti diagnos-
tiky v podmienkach hospitalizacie, ale lekari, ktori
pouzivaju D-dimér testovanie na potvrdenie nale-
zov po Dopplerovskom ultrazvuku radSej nez pre
poCiato¢né stanovenia vnimaju obrovsky prinos
prenosného diagnostického pristroja na HVT so
zvySenou presnostou pred existujucimi D-dimér
testami, vzhfadom na dalSie moznosti vyuzitia
mimo pracovného &asu kedy je ultrazvuk bez
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obsluhujuceho personalu. S trendom pouzitia D-
dimér testu v primérnej diagnostike je pravdepo-
dobné len kratke ,bleskové" vyuzitie v teréne (na
ceste do nemochnice v sanitke).

o Vyvojom trhu pre ,nenaliehavé” mobilné testova-
nie (napriklad testovanie glukdzy, monitorovanie
krvného tlaku v lekarfach) a s trendom zvySene;
zodpovednosti za vlastné zdravie vystupuje do
popredia moznost vyvoja mobilného pristroja.

*  Samo-hodnotenie rizikovymi pacientami je dalSia
prilezitost vyuzitia D-dimér testovania. Rizikovym
pacientom moZe byt ten, ktory prave prekonal
HVT a podstupuije lie¢bu, pacient s inym ochore-
nim zvySujucim riziko HVT alebo zdravy ¢lovek,
ktorého ohrozuje nespravny zivotny $tyl.

Diagnostika VTE

Hodnotenie pacientov s podozrenim na VTE je
problematické z niekolkych dévodov. Klasické kli-
nické hodnotenie nie je dostatoéne presné pre dia-
gnostiku HVT (7), a bez pouzitia inych vySetrovacich
metdd je nespolahlivé (8).

Hodnotenie jednoznacne pozitivnej diagndzy
nie je akceptovatelné bez jasnych dékazov: hoci je
antikoaguland terapia vysoko u&innou ochranou
pred rozSirenim ochorenia, embolizaciou pripad-
ne opakovanim HVT, je spojend so zvySenym rizi-
kom vazneho krvécania a inych potencialne seridz-
nych désledkov, ako napr. heparinom indukovany
nedostatok trombocytov (8). Antikoagulaénd lie¢ba
by preto mala byt striktne obmedzena len na pacien-
tov s potvrdenou HVT.

Obvykle nasledovany postup tkvie v kombinaci
primarneho klinického vySetrenia hladiny D-diméru
a dalSich vySetreni napriklad zobrazovacich meto-
dik alebo venogramu. Kvéli povahe D-dimér testu,
ktord je detailne rozpisana v stati D-dimér testy
v klinickom hodnoteni VTE a skuto¢nosti, ze klinické
hodnotenie udava len pravdepodobnost ochorenia,
prvy krok len eliminuje VTE diagndzu, ak eliminacia
ale nie je mozna, pacientom je indikovana antikoa-
gulaéné lie¢ba a prechddza sa na druhy krok uvede-
ného protokolu.

Prehlad literatury klinickych protokolov

v diagnostike HVT a PE
Prehlad (9) 25 publikovanych $tudii zahffajuc

viac ako 7000 pacientov identifikoval dve vysoko

ucinne stratégie VTE diagnostiky:

* Normélne vysledky pulmondinej angiografie
alebo pltucnej scintigrafie (pre PE)

e Normélna hladina D-diméru v kombin&cii s niz-
kou klinickou pravdepodobnostou (pre HVT)

Predstavené diagnostické smernice pre hibkovu
venoznu tromboézu a pfucnu embdliu sa opieraju
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o podrobné fakty neustale vydavanych komplexnych
recenzii. Finélne diagnostické smernice sa opieraju
o program Quality Evidence-Based Practice Centres
amaju za ciel viest lekérov pri diagnostikovani menej
extrémnych pripadov HVT/PE.

Najnovsie vydané klinické smemice pre dia-
gnostiku a zvladnutie vendznej tromboembdlie pre
primarnu starostlivost boli uverejnené v spolupraci
Americkou akadémiou rodinnych lekarov ,American
Academy of Family Physicians“ a Americkou fakul-
tou lekdrov ,American College of Physicians” (10).
Kid€ovym bodom uvedenych smemic je pouZitie
suboru pravidiel klinickej predikcie zaloZenych na
pravdepodobnosti vyskytu HVT/PE pred dalSim
testovanim. Smernice a prehfad diagnostickej evi-
dencie su obsiahnuté v hlavnych diagnostickych
odporucéaniach. Evidencia jasne podporuje aplika-
ciu pravidiel klinickej predikcie na hodnotenie stavu
HVT alebo plucnej embdlie u pacientov pred dalsi-
mi testami. ,Predbezna skuska pravdepodobnosti
(The pre-test probability) méze byt potom pouzita
pri interpretovani vysledkov testov. Pouzitie D-dimér
stanovenia s pravidlami klinickej predikcie ma nega-
tivnu prediktivnu hodnotu, dost vysoku na zamietnu-
tie potreby dalSich zobrazovacich vySetreni u mno-
hych pacientoch.

Evidencia odkazujuca na pouzitie D-dimér testu
samostatne, je tiez silny argument pre vysoku nega-
tivu prediktivnu hodnotu niektorych D-dimérovych
stanoveni (ELISA a Kvantitativna rychla ELISA),
€0 sa ukazalo v skupine starostlivo vybranych pa-
cientoch — hlavne mladSich ambulantnych pacientov
s kratko trvajucimi priznakmi. Testovacie charakteris-
tiky ultrasonografickej diagnostiky HVT variuju v za-
vislosti od vybranych zil. Ultrasonografia je dobrou
testovacou modalitou pre diagnostikovanie proximal-
nej zilovej trombdzy u symptomatickych pacientov,
ale je menej presna pri distalnych Zilach, Zzilach hor-
nych koncatin a u asymptomatickych pacientov.

Vyvijajucou sa oblastou je pouzitie CT pre dia-
gnostiku plicnej embdlie. Mnohodetektorové snima-
Ce sa stavaju samozrejmostou v mnohych nemoc-
niciach, ale testovacie charakteristiky pre diagnosti-
kovanie pfucnej embdlie pouzivajuce tieto snimacie
zariadenia su eSte stale minimélne charakterizova-
né (11, 12). Citlivost jedno-dielnych detektorovych
$pirdlovitych snimacov sa v jednotlivych Studiach
znacne odliSuje aj ked klinicka dolezitost chybajlcej
subjednotkovej detekcie nie je jasna. Dalsie publi-
kované Studie testovacich charakteristik mnoho
detektorovych CT skenov a systematické posudky
pouzitia kombinovanych modalit alebo algoritmov
pre diagnostikovanie HVT a plticnej embdlie by mali
byt zahrnuté do buduceho vyskumu.

Informécie sustavne hodnotiacich konsolidac-
nych posudkov mnohych publikovanych sprav o citli-
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vosti a Specifiénosti vo vztahu k platnym referencnym
Standardom (etalén) a k algoritmom pouzivajdcim
klinicky vystup poCas vySetrovania ako referenény
Standard by mali pomdct pri vyvoji danej oblasti [9].

D dimér testy v klinickom hodnoteni ZTE

D-dimér je prirodzeny degradacny produkt tvo-
reny v krvi, rozkladom trombu. Je to Specificky pro-
dukt Stiepenia zosietovanych fibrinovych vidkien, tj.
spojenych dvoch d-domén fibrinu. Z toho prameni
vysoka $pecificita testu na zistenie pritomnosti trom-
bu v krvnom obehu. Koncentracia D-diméru v krvi je
zvysena nad referenéné hodnoty u pacientov s akut-
nou vendznou tromboembdliou. D-dimér koncentra-
cia moze byt tiez zvySend pri mnozstve ne-trombo-
tickych portch ako napriklad pri krvacani, traume,
tehotenstve, rakovine a po neddvnom chirurgickom
zékroku (15).

Napriek tomu sa D-dimér meranie zaviedlo
a stalo spolahlivou sucastou klinického stanove-
nia VTE a nevyhnutnou sti¢astou diagnostiky hib-
kovej vendznej trombdzy (HVT), plicnej embdlie
(PE) (16, 17) a ,roztruseneho” vnutro-vaskularneho
zrézania (RVZ) (18, 19).

D-dimér stanovenie - aktualne technoldgie

Momentaine nie je v ambulanciach k dispozicii
Ziadny kvantitativny D-dimér test. Dostupné testy
pre vSeobecnych lekarov s kvalitativne, preto nie su
a nemdzu byt pouzivané ako nic viac nez prispevok
ku klinickému hodnoteniu.

Pre laboratorne a Kklinické pouzitie existuje
Siroka Skala D-dimér pristrojov. Tieto su obvykle
povazované za spofahlivé pri korektnom prevedeni
stanovenia a spravnej interpretacii. Kvoli povahe
D-dimér stanovenia su ich vysledky chapané len ako
Cast ziskanych diagnostickych udajov zahffajucich
klinické stanovenie s nutnostou doplnenia dalimi
testami na potvrdenie jasnych zaverov.

Pre uzitoénost pri klinickom hodnoteni musi
byt D-dimér stanovenie rychle, presné, a spolahlivé
v rozsahu Udajov pouzivanych pre HVT diagnostiku.
Pre rozdiely v metodikach a pouzivanych monoklo-
ndlnych protilatkach nemaju vSetky stanovenia tieto
charakteristiky (20, 21).

Prehlad typov D-dimér testov

Aktudlne dostupné D-dimér testy mézu byt roz-
delené zhruba do troch rozdielnych metodickych
kategdrii, z ktorych kazda ma vyhody a nevyhody
popisané v tejto stati.

V3etky testy su zalozené na pouziti protilatky
s reaktivitou na D-dimér. Niekofko latexovych aglu-
tinaCnych stanoveni (LIA - latex immuno assay)
pouziva bezne dostupné monoklonélne protilatky,
ale vacsina D-dimér stanoveni pouziva jedineéné
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monoklonalne protilatky. Kazdé protildtka ma Spe-
cificku afinitu k ,mnozstvu“ D-diméru a jedineéné
testovacie vlastnosti (22).

Prieskum literatiry D-dimér testov

Becker et al. v 1996 nenasiel dostatocné doka-
zy na podporu pouzitia stanovenia D-diméru ako
diagnostického postupu pri HVT (23). Odvtedy bolo
predstavenych niekofko novych D-dimér stanoveni
a zverejnenych viac ako 100 $tudii a 12 hodnoteni
na danu tému.

Klinickd pouZitefnost D-dimér testovania pre
diagnostiku HVT a PE podporuje pouzitie negativ-
neho D-dimér stanovenia na vylucenie ZTE, aj ked
vykonnost koliSe v zavislosti od populdcie a typu
stanovenia (24). D-dimér nie je individualna Struktd-
ra ale skor termin pouzivany na opis zmesi fibrino-
vych derivéatov rozdielnych molekulovych hmotnosti
a Struktur (25, 26), preto je Standardizacia stanove-
nia D-diméru obtiazna (9, 15).

Meranie D-diméru je momentélne vykonavané
v nudzovych situdciach kde je nevyhnutna rychla
doba ,odpovede” pre dalsi diagnosticky postup
a z toho dévodu by mali byt vysledky merani ziska-
né v priebehu mindt (26). Momentélne to vSak nie je
mozné. Hoci kvalitativne vysledky mozu byt ziskané
do 10-15 mindt, kvantitativne vysledky pozaduju
laboratérne vybavenie a spracovanie obvykle trva
najmenej hodinu i viac.

Bezna mikro titrovacia dosticka ELISA systé-
mu preto nie pouzitefna pre beznu Klinicku rutinu.
Fotometricky rozSirené latexové imunologické sta-
novenia a podobné techniky poskytuju vysledky
za kratky ¢asovy usek, ale na testovnie pozaduju
vzorku plazmy. K samotnému analytickému ¢asu sa
tym musi pripocitat ¢as pre odstredovanie krvi a dal-
Sich priemyselnych poziadaviek. Ziskanie vysledkov
v kratkom Casovom Useku s testami vyuzivajucimi
celé krvné vzorky by bolo najucelnejsie v naliehavych
pripadoch na pohotovosti alebo v ambulanciéch.

Aktudlne D-dimér stanovenia sa optimalizuju
pre vyliCenie DVT a PE, a maju tak dost uzky roz-
sah merania. Imunofluorimetrické a niektoré latex-
rozSirené fotometrické imunologické stanovenia
v porovnani s inymi stanovovacimi technoldgiami
poskytuju znacne velky rozsah merania bez potreby
znovuanalyzy zriedenych vzoriek.

Pre oba typy analyz boli pouzité vysledky
stanoveni ziskane z primarmnej literatiry o D-dimé-
ry ,pre hraniénd hodnotu“ (cut off) 500ng/ml.
Napriklad akumulovana citlivost ELISA stanovenia
pre diagnostikovanie plicnej embdlie bola 95%
(95% interval spofahlivosti [CI], 90-98%) a $pe-
cifiénost bola 45% (95% CI, 38-52%). Vysledky
latex turbidometrického stanovenia boli podobné
s citlivostou 93% a $pecifinostou 51%. Hraniéné
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hodnoty pre vyuzitie negativnej predikcie je nutné
overit pri kazdom type stanovovania a pre jednotli-
vé oblasti eSte pred samotnou aplikaciou vysledkov
v klinickej praxi. Napr. v praci Legnaniho a kol. mali
hranice pre jednotlivé metodiky: VIDAS = 800 ng/mL;
Innovance = 800ng/mL; HemosIL HS = 300 ng/mL;
STA Liatest = 700ng/mL (39), vo velkej tudii Wells
a kol. pouzivali Instrumentation Laboratory (IL-Test)
s cut off limitom 200ng/ml (40). Pri kvantitativnom
hodnoteni  hladiny D-diméru sa najéastejSie uda-
vaju hodnoty vztiahnuté na mnozstvo fibrinu, tzv.
Fibrinogen Equivalent Unit (FEU). My uvadzame
priamu koncentraciu proteinu v krvi, prepoCet je
FEUx0,5.

D-dimér ELISA mal vy$Siu Specifiénost u pacien-
tov bez komorbidity nez u pacientov s komorbiditou,
ale bol menej citlivy v tejto podskupine. Specifiénost
testu bola nizSia u star$ich pacientov a nizsia u paci-
entoch s priznakmi trvajucimi dihSie nez 3 dni (9).
Pre HVT diagnostiku, akumulované senzitivity sta-
noveni boli najvyssie pre ELISA a kvantitativne rych-
le ELISA stanovenie, so senzitivitou od 95% (95 %
Cl, 91-99%) a 96 % (95 % Cl, 90-100 %), pre kazdé
zvIast.

V diagnostike pftcnej embdlie, akumulovana
citlivost stanoveni bola opét najvyssia pre ELISA
a kvantitativne rychle ELISA stanovenie, so senziti-
vitou od 96 % (95 % CI, 88-100%) a 97 % (95% Cl,
87-100 %), pre kazdé zvlast. Akumulovana Specific-
nost bola pre tieto stanovenia opét v rozmedzi 40 %
az50% (9).

Stein et all. (15) ,ur€ili“ senzitivitu a Specific-
nost jednotlivych stanoveni (zahrnuté vSetky typy
z D-dimér stanoveni, rozdelené do 7 kategodrii)
a hodnotili ako sa tieto testovacie charakteristiky
lidia niekofkymi vysvetfujucimi premennymi veli¢i-
nami pouzitim regresného modelu. Autori dospeli
k zéveru, ze negativne prediktivne vysledky ELISA
stanovenia, hlavne kvantitativneho rychleho ELISA
stanovenia, su dostatoéne vysoké aby bola osamo-
te moznd elimindcia diagnézy HVT alebo pltcne;
embdlie.

V pripade, Ze je niektoré z D-dimér stanoveni:
prvej alebo druhej generécie latexového aglutinac-
ného stanovenia, erytrocytovej aglutinacie, mem-
branového alebo mikro-platnickového ELISA stano-
venia, automaticky rychleho ELFA stanovenia alebo
latexového turbidimetrického stanovenia vysoko cit-
livé, mdze mat klinické vyuzitie pri eliminécii chorb
u pacientov s klinicky nizkou az mierou pravdepo-
dobnostou plucnej embdlie. Rozdiel v prevedeni
jednotlivych D-dimér stanoveni bol povazovany
za minimalny, aj ked formaine nebol zistovany. Ak
je senzitivita stanovenia nizSia nez 90%, neumoz-
novala dostatoCne citlivé stanovenie na eliminéciu
diagnézy HVT (9, 15).
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Evidencia jasne podporuje pouzitie pravidiel
klinickej predikcie (9) pre potvrdenie predbeznej
pravdepodobnosti HVT alebo plicnej embdlie
u pacientov pred dalSim definitivnejSim testova-
nim. Va¢sina Stadii podporuje predpoklad, Ze ked
D-dimér stanovenie je negativne, pravidld klinickej
predikcie ukazuju nizku pravdepodobnost HVT ale-
bo PE. Negativna prediktivna hodnota je v principe
dostatocna pre dolozenie predchadzajucich zobra-
zovacich Studii u mnohych pacientoch.

Evidencia 5 systematickych recenzii tykajtcich
sa samostatného pouzitia D-diméru, je vyraznd
a demonstruje senzitivitu s enzymom spojenej imu-
nosorb¢nej analyzy (ELISA) a kvantitativnej rychlej
ELISA Studiami akumulovand na priblizne 95 %.

Naproti tomu, boli recenziami identifikované Siro-
ké variécie citlivosti a Specificnosti primarnych testo-
vacich charakteristik. Rozdiely v prevedeni medzi
majoritou stanoveni neboli Statisticky vyznamné.
Dva faktory, prevalencia HVT v Studovanej skupine
a volba etaldnu, vSak boli aj napriek tomu vyznamne
spojené s prevedenim D-dimér stanovenia. Tieto
faktory spolu so zakladnymi chemickymi vlastnosta-
mi jednotlivych stanoveni, prispievaju k vyraznej
premenlivosti v D-dimér testovacich charakteristi-
kach a pomahaju ohrani¢ovat nase doporucenia pre
klinické poziadavky a pouzitie v budtcnosti.

S ohladom na Specifickost stanovenia a hetero-
génnost skupin pacientov nie je mozné ziskaf jasné
zévery. Aj ked prevalencia v rozsahu od 20% do

69%, s medidnom 37 % je podobné vysledku pre-
doslého vyskumu HVT diagnostiky ultrazvukovym
testovanim (27, 28), je znacne vy$Sia ako iné Studie
ambulantnych pacientov vztahujlcich sa na hodno-
tenie predpokladanej HVT (13, 29-31).

Inherentné limitacie presnosti D-dimér stanove-
ni obmedzili ich aplikdciu v klinickej praxi a ziadne
z D-dimér stanoveni nevystupilo jasne ako najlepsie.

Kvantitativne vysledky jedného D-dimér stano-
venia nemézu byt priamo porovnané s vysledkom
iného stanovenia vzhfadom na obtiaznost porovna-
vania experimentélnych vysledkov by sa mali braf
s opatrnostou.

Zaznamenané charakteristiky testov koliSu
v zavislosti od charakteristik pacientov a zavaznos-
ti ochorenia. VaéSia pravdepodobnost pozitivneho
testu je u pacientov s vaznejSimi ochoreniami nez
u tych s miernym alebo skorym Stadiom ochore-
nia; u zdravych pacientov je vacsia pravdepodob-
nost negativneho testu ako u pacientov s inymi
pridruzenymi tazkostami, hlavne takymi ktoré
spdsobuju kauzalne falodne pozitivne testy (34, 35).
D-dimér koncentracie tiez koli$u v zavislosti od dizky
trvania symptodmov, pouzivanim antikoagulaénych
lieGiv (36, 37) a s vekom pacienta (38).

Zaver

D-dimér je jednozna¢nym bio-markerom diag-
nostiky trombov a je bezne stanovovany v OKB labo-
ratoriach pouzitim tradi¢nej LIA techniky. Klinicka

potreba pre rychle D-dimér stanovenie podnietila
vyvoj testovacich suprav, z ktorych su niektoré stra-
tegicky rozmiestnené. Aktualne D-dimér diagnos-
tické supravy nie st bezne dostupné klinickym pra-
coviskam, resp. tie ¢o su, tak neposkytnd presné,
kvantitativne analyzy, ¢o spbsobuje neistotu v rad-
och lekarov, ktori nie st schopni eliminovat HVT/PE
v dosledku ¢oho vela pacientov podstupi zbytoéne
nakladné vySetrenia. Tento prehfad v sebe zahffia
potreby lekérov, pacientov a tiez obsiahly prehfad
aktualnej praxe a vyskumu, formy a klinicky zaklad
pre vyvoj pristroja s rozSirenymi diagnostickymi
moznostami, vratane kvantitativneho D-dimér stano-
venia, ¢o by zvysilo déveryhodnost a istotu lekérov,
umozAujuc im potvrdit alebo vyvratit riziko HVT/PE
aplikovanim vysokych negativnych a pozitivnych
predikénych hodnoteni hladiny D-Dimeru.
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