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НПО РЕНАМ

D-димеры, продукты деградации поперечно сшитого фибрина, являются специ
фическими маркерами активации свертывания крови и фибринолиза. Актив-
ный фермент фибринолитической системы плазмин расщепляет фибриноген 
с образованием так называемых продуктов деградации фибрина/фибриногена, 
но он не способен разорвать ковалентную связь между D-доменами, что приво-
дит к появлению D-димеров.  

«Нет D-димера – 
нет тромбоза»

Концентрация измеряемых 
D-димеров в плазме зависит 
от размера и возраста тромба. 
Повышение D-димера в плазме 
регистрируется примерно че-

рез 2 часа после начала тромбоза 
[1]. С момента появления первых 
тестов на основе моноклональных 
антител в 1980-х годах измерение 
D-димера зарекомендовало себя 
как надежный диагностический 
инструмент для исключения ТЭЛА 
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и тромбоза [2–3]. Для исключения 
ТЭЛА применяются правила при-
нятия клинических решений в со-
четании с измерением D-димера. 
D-димер – высокочувствитель-
ный, но низкоспецифичный мар-
кер тромбозов, то есть наличие 
D-димера исключает, но не под-
тверждает тромбоз. Отрицатель-
ный результат анализа или зна-
чение ниже порогового значения 
(точки cut-off) практически всегда 
свидетельствует об отсутствии па-
тологического тромбообразования 
в кровеносном русле. Ложноотри-
цательные результаты редки (ме-
нее 2%), они потенциально воз-
можны при очень малом размере 
тромба, резком дефиците плазмина 
и/или угнетении фибринолиза. 

Особое актуальное значение те-
стирование D-димера приобрело 
в качестве потенциального про-
гностического маркера тяжести за-
болевания при пандемии корона-
вирусной инфекции (COVID-19), 
вызванной вирусом тяжелого 
острого респираторного синдро-
ма (SARS-CoV-2). Особенностью 
COVID-19 является выражен-
ный протромботический статус 
пациентов, сопровождающийся 
большим количеством венозных 
тромбоэмболических осложнений 
(«COV ID-19-ассоциирова нна я 
коагулопатия») [4–6]. D-димер 
потенциально служит прогно-
стическим маркером тяжести за-
болевания и/или смертности при 
COVID-19 [7].

Повышенный уровень D-димера 
часто встречается у хирургических 
пациентов, при онкологических, 
тяжелых инфекционных или  вос-
палительных заболеваниях, а также 
во время беременности и у пожи-
лых пациентов. Во время беремен-
ности уровень D-димера прогрес-
сивно увеличивается и в третьем 
триместре беременности превыша-
ет пороговое значение «исключе-
ния» ТЭЛА почти у четверти бере-
менных женщин [8].

Предельно допустимые 
пороговые значения 
и единицы измерения. 
Различие в отчетных единицах 
D-димера. Отсутствие 
стандартизации 

Предельно допустимые значе-
ния нормального уровня D-димера 
зависят от метода определения 
уровня D-димера и должны быть 
скорректированы в зависимости 
от клинической ситуации. Опу-
бликовано много данных, указы-
вающих на широкую недооценку 
существенного различия в отчет-
ных единицах D-димера [9–11]. Это 
связано с тем, что разные произ-
водители реагентов для D-димера 
сообщают о нескольких различных 
предпочтительных единицах изме-
рения D-димера и разных порого-
вых значениях. Причем единицы 
измерения могут быть выражены 
в единицах D-димера (D-dimer 
Unit, DDU), либо фибриногено-
вых эквивалентных единицах 
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(Fibrinogen Equivalent Unit, FEU), 
причем последние количественно 
почти в 2 раза больше, чем DDU. 

Также фактические исполь-
зуемые единицы измерения 
могут быть в нг, мкг, мг или 
г на мл, л, мкл [11–13]. Чаще все-
го используются следующие cut-
off уровни исключения ТЭЛА 
или тромбоза: 0,4-0,5 мг/л (мкг/
мл) или 400–500 нг/мл FEU, либо 
с cut-off уровнем 0,25 мг/л (мкг/мл) 
или 250 нг/мл DDU [1]. Не реко-
мендуется преобразовывать DDU 
в FEU и наоборот – FEU в DDU, 
поскольку эти преобразования мо-
гут внести путаницу [13]. Данное 
отсутствие стандартизации ана-
лизов D-димера может приводить 
к ошибке интерпретации теста 
и, как следствие, к фатальной не-
дооценке состояния пациента или 
необоснованном применении до-
рогих и небезопасных лечебно-ди-
агностических процедур. 

В сообщении Комитета по на-
учной стандартизации Междуна-
родного общества по тромбозам 
и гемостазу (SSC ISTH) за 2020 
год предложена гармонизация ре-
зультатов D-димера, которая бу-
дет заключаться в преобразовании 
значений D-димера из разных ана-
лизов в общую шкалу путем при-
менения коэффициента преобразо-
вания [9, 14].

Согласно рекомендациям Ев-
ропейского общества кардиологов 
за 2019 год, предельно допусти-
мые значения нормального уров-

ня D-димера, скорректированные 
по возрасту или клинической веро-
ятности, могут быть использованы 
в качестве альтернативы фиксиро-
ванным значениям [15].

Пороговые значения D-димера, 
скорректированные по возрасту. 
Специфичность анализа D-димера 
при подозрении на ТЭЛА постоян-
но снижается с возрастом, почти 
до 10% у пациентов старше 80 лет 
[15]. Использование скорректи-
рованных по возрасту пороговых 
значений может улучшить резуль-
таты тестирования D-димера у лиц 
старше 50 лет:

Возраст пациента (лет) × 
× 10 (мкг/л или нг/мл). 

Данный подход позволяет ис-
ключить ТЭЛА у пожилых пациен-
тов с низкой или промежуточной 
вероятностью ТЭЛА без выпол-
нения компьютерной томографии 
с ангиопульмонографией (КТ-АПГ) 
и соответственно без дополнитель-
ных ложноотрицательных резуль-
татов с 6,4% до 30% [17].

Пороговые значения D-димера, 
скорректированные по уровню 
клинической вероятности ТЭЛА. 
В недавнем исследовании YEARS 
для оценки вероятности ТЭЛА ис-
пользовалась шкала YEARS, кото-
рая включает определение уровня 
D-димера и три клинических при-
знака шкалы Wells. ТЭЛА исключа-
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лась у пациентов без клинических 
признаков с уровнем D-димера  
< 1000 нг/мл, или у пациентов с од-
ним или более клиническим при-
знаком < 500 нг/мл. 

Использование вышеобозна-
ченного алгоритма позволило 
отказаться от выполнения КТ-
АПГ у 48% включенных паци-
ентов, по сравнению с 34%, если 
бы применялась традиционная 
шкала Wells с фиксированным по-
роговым значением D-димера – 500 
нг/мл [18]. В исследовании Artemis, 
в котором оценивался адаптиро-
ванный к беременности алгоритм 
диагностики YEARS, КТ-АПГ уда-
лось избежать у 39% беременных 
с подозрением на ТЭЛА по сравне-
нию с применением обычного по-
рогового значения D-димера [19].

Выбор тестов D-димера
Тесты для определения 

D-димера можно разделить на 3 ти-
па: количественные, полуколиче-
ственные и качественные. 

Качественные и полуколичествен-
ные методы в основном пред-
ставлены реакцией агглютинации 
эритроцитов в цельной крови, реак-
цией агглютинации латексных ча-
стиц в плазме, иммунохроматогра-
фическими, иммуноферментными 
анализами (ИФА), иммунофиль-
трацией. Среди количественных 
методов определения D-димера ис-
пользуют микропланшетный ИФА, 
ИФА  +  иммунофлюоресценцию, 

иммунотурбидиметрию, иммуно-
хемилюминесценцию. Большин-
ство этих анализов обладают высо-
кой чувствительностью. 

Количественные методы в боль-
шинстве своем довольно длитель-
ны, требуют специального ла-
бораторного оборудования, что 
ограничивает его использова-
ние для быстрой диагностики 
жизнеугрожающих состояний. 
Преимуществом этих методов 
является их очень высокая чув-
ствительность, возможность ди-
намической оценки состояния 
гемостаза и эффективности анти-
коагулянтной и фибринолитиче-
ской терапии, что очень важно при 
оценке тяжести состояния и лече-
нии больных с COVID-19.

Полуколичественные и каче-
ственные визуальные тесты для 
определения D-димера в плаз-
ме или цельной крови облада-
ют меньшей чувствительностью, 
но быстры и удобны в выполне-
нии, не требуют сложного специ-
ального оборудования, что крайне 
важно для исключения таких жиз-
ненно опасных состояний, как ТЭ-
ЛА или тромбоз. Проведение теста 
на D-димер, как и любых других 
лабораторных исследований, тре-
бует контроля за качеством этих 
исследований. Следует отметить, 
что положительная и отрица-
тельная динамика в количестве 
D-димеров также имеет большое 
прогностическое значение, говоря-
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щее порой о качестве проводимой 
терапии.

Выводы
Для исключения ТЭЛА и тром-

боза целесообразно использовать 
полуколичественные и качествен-
ные методы определения D-димера 
в крови или плазме с отрицатель-
ной значимостью результатов те-
ста («нет D-димера – нет тромбо-
за»), а для динамической оценки 
состояния гемостаза и эффектив-
ности антикоагулянтной и фибри-
нолитической терапии, в том числе 
при COVID-19, – количественные 
методы определения D-димера 
в плазме. 

Компания НПО РЕНАМ разра-
ботала и зарегистрировала наборы, 
основанные на методе латексной 
агглютинации, с возможностью 
качественного и полуколичествен-
ного определения D-димера (Ре-
Димер-латекс тест, каталожный 
№  Д-1/1, Д-1/2), а также наборы 
для количественного определения 
D-димера в плазме крови методом 
турбидиметрии (РеДимер-тест ка-
таложный №  Д-3/2, Д-3/4) и кон-
трольные материалы к ним (РеДи-
мер-контроль, каталожный №  Д-2), 
что естественно облегчает проведе-
ние контроля качества исследова-
ний D-димера внутри любой лабо-
ратории. Такая широкая линейка 
наборов позволяет проводить кон-
троль D-димера у пациентов с по-
дозрением на ТЭЛА и тромбозы, 
в том числе при COVID-19. 
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