
 

 

 

 
   

 انسان به روش الایزا  پلاسمای در   D-Dimerگیری کیت اندازه
D-Dimer ELISA Kit 96t 

Cat. No: 8424-96 / Rev: B3 (1404/09/08) 
 

 مقدمه: 

مولکول  D-Dimer  نیپروتئ جرم    ودالتون، لیک  180  یبیتقر  یبا 

تخر آنزز ینولیبری)ف  نیبریف  یمیآنز  بیمحصول  توسط   نیپلاسم  می( 

تجز اثر  در  که  خون  هیاست  تول  لخته  بدن  عروق  .  شودی م  دیدر 

منتشر    یانعقاد داخل عروق  صیدر تشخ  D-Dimerغلظت    یریگاندازه 

(DICترومبوز س ،)یعمق  یاهرگی  (DVTو آمبول )هیر  ی  (PEاهم )تی 

همچن مستق  ن،یدارد.             غلظت   داریمعن  شیافزا  نیب  میارتباط 

D-Dimer  م م   زان یو  و  مبتلا  در  ریمرگ  ب  افراد        ی ماریبه 

COVID-19  یریگاندازه   تیکاین    کاربرد  طهیمشخص شده است. ح 

است    زایانسان به روش الا  یدر نمونه پلاسما   D-Dimerغلظت    یکم

 .شودیگزارش م ng/mL با واحد ت یک نیبه ا بوطمر جیو نتا

 

 آزمایش:اصول 

الا  شیآزما  نیا اساس  با    یطراح  چ یساندو  یزایبر  است.  شده 

در    D-Dimerضد    لهینیوت یمونوکلونال ب  یبادینمونه و آنت  نوینکوباسا

در کف    یمنی ا  یهاکمپلکس  ن،یدی شده با استرپتاو  ده یپوش  یها چاهک 

اچاهک  شستشوشوندیم  جادیها  از  پس  اجزاء  چاهک   ی.  حذف  و  ها 

مونوکلونال    یبادیآنت  ی)حاو  یمیکونژوگه آنز  زودنمتصل نشده، با اف

آنز به   با.  شوندیم  لیتشک  ایمنی  یهالکس پکم  (HRP  میمتصل 

( و  HRP  یزا )سوبستراها، افزودن محلول رنگمجدد چاهک   یشستشو

متوقف محلول  نهاییمحصوکننده،  سپس  در    شودیم  دیتول  ل  که 

را دارد. مقدار رنگ   یجذب نور  زان یم  ن یشترینانومتر ب  450موج  طول

  ود وجم  D-Dimerبا غلظت    یشدت جذب نور  جه ینت  شده و در  جادیا

نمونه    D-Dimerغلظت    ت ید. در نهادار  میارتباط مستق  چاهک  در هر

 .گرددیمحاسبه م استاندارد یبه کمک منحن
 

 محتویات کیت: 

 شده.   تیاسترپتاویدین تثب یحاو یتست 96  تیکروپلی( م1

کال2 مجموعه  و(D-Dimer Cal. A-F)  رهابراتوی(  شش   با  الی: 

تهng/mL  10000و    4000،  1500،  400،  100  ،0  یاهتغلظ   ه ی، 

 .  یشده از نمونه انسان

 الیو  کی:  (D-Dimer Enzyme Conjugate)  یمی( کونژوگه آنز3

آنز  D-Dimerضد    یبادیآنت  یحاو  یتریلیلیم  11 به   میمتصل 

HRP. 

ب4 کونژوگه    ال یو  کی:  (D-Dimer Biotin Conjugate)  ینیوتی( 

 .  نیوتیه ببمتصل  D-Dimer ضد یبادیآنت یوحا یتریلیلیم 11

شستشو  5 محلول   )(Wash Solution-50X)  :20  الیو  کی  

 .یتریلیلیم

رنگ6 محلول    6/ 5  الیو  کی:  A  (Substrate Solution A)زا  ( 

 .یتریلیلیم

رنگ7 محلول   6/ 5  الیو  کی :  B   (Substrate Solution B)زا( 

 .یتریلیلیم

متوقف8 محلول  واکنش (    12  الیو  کی:  (Stop Solution)  کننده 

 .یتریلیلیم

کنترل(  9 یک  محلول    0/ 5 ویال  :(Control Level 1)  سطح 

 .یتریلیلیم

کنترل (  10   0/ 5 ویال  :(Control Level 2)  دوسطح    محلول 

 .یتریلیلیم

 ورق. کی: ت ی( بر چسب مخصوص پل11
 

محلول1  توجه تمام  در  :  سانت  8تا    2  یدماها    ی رنگهدا  گرادیدرجه 

 است. یقابل نگهدار  زیاتاق ن یدما ده درننکحلول متوقفم د.شون

 است. شده  درج COAدر  هاکنترل مقادیر: 2 توجه
 

 مواد و وسایل مورد نیاز تأمین نشده در کیت:

خوانش1 دستگاه  پل(  فیلتر    ت یگر  )ف  630و    450دارای    لتر ینانومتر 

 مرجع(.  

 .بره یکال مپلر( س2

 .زهیونی( آب مقطر د3
 

 : ز کیتاده ار استفداط احتی

هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1 در    دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده 

سا با  مشترک  استفاده  از  لذا  ساخت   یها شماره   ایو    هاتیک  ریاست 

 .دیینما  یجداً خوددار  گرید

از  داریپا  ت یک  انقضاء   زمان  تا   هامحلول  هی ( کل2   یی هامحلول  هستند. 

 .دینده نک ستفات ااس گذشتهها انقضاء آن  خیکه تار

 .رندیقرار نگ میمستق  نور معرض در هامحلول دییرماجه فو( ت3

محتو4 انسان  تیک  نیا  اتی(  منشاء  منف  یبا  نظر  ،  HIV1/2بودن    یاز 

HBsAg    وHCV  ولشده   یبررس منف  یقطع  صیتشخ  یاند؛  مورد   یدر 

عفون عوامل  تمام  روش  زای رامیب   یبودن  از  استفاده  ل متداو  یهابا 

آلودگ  نیرابناب  .ستین  ریپذان  مکا  یاهگ شیامآز احتمال  به  توجه  و    یبا 

آزما  ت،یک  اتیومحت  ییزای ماریب مراحل  با    دی با  شیتمام  مطابق 

 انجام شوند. یمنیا یها دستورالعمل

از دستکش و ع5 الزام  نکی( استفاده  است و در هنگام   یدر هنگام کار 

ب   اتیکه محتو  دییدقت فرما  تیبا ک  کار نقاط   ریسا   ایرت  صو  یر روآن 

  ی ریمخاط جداً جلوگ  رینشود و از تماس مواد با دهان و سا  ختهیبدن ر

 .دیینما

 دیاستفاده شده با  یسمپلرها  سر  و  هاچاهک  ها،کنترل  ماران،ی( نمونه ب6

ات دفع در نظر گرفته شوند و مطابق با الزام  یعفون  یعنوان پسماندها  به

 د.امحاء گردن یعفون یپسماندها
 

 نمونه:   داریهی و نگازسه ادآمی، آورعمج

ای مورد  )پلاسم  تراتیسضد انعقاد  را با استفاده از    پلاسما  یهانمونه  (1

آ در  بهناشتا  .  دیکن  هیته  (PT/PTT  زمایشاستفاده  فرد  هنگام   بودن 

بهنمونه نتایج  درستی  در  بود.  گیری  خواهد  تأثیرگذار  آمده  نمونه  دست 

ت از  استفاده  با  خونانداست  کیکنخون  شود.    ه یته  یگاهریس  یریگارد 

با  ژویفیسانتر خون  قهی دق  15حداکثر    دیخون  از  .  دوشانجام    یریگپس 

سانترلافب از  پس  سلول  وژ،یفیاصله  از  را  کن  یخون  یهاپلاسما  . دیجدا 

 .دیاستفاده نکن زیو همول کیپمیل ک،یکتریا یهاز نمونهالامکان ا یحت

افراد2 در  بالا  ی(  دوز   تافی ردرا    (mg/day 5˃)  نیوتیبز  ا  ییکه 

در  8حداقل    دیبا  یریگنمونه  کنند،یم از  پس  دوز   نیرآخ  افتیساعت 

 شود. جامان نیوتیب

نمونه(  3 ظرف  ب  دیبا  هادرب  بسته  می  هانمونهاشد.  کاملاً    4تا  توان  را 

و حداکثر   گرادی درجه سانت  8تا    2  یدر دماروز   3  و  ای اتاقدم ر  د  تساع

جمد و ذوب  کرد. از من  یارنگهد  گرادی درجه سانت  -20  یدماه در  ما  1تا  

 .دیینما  یها خوددارکردن مکرر نمونه
 

 ها:عرف ی مدار آماده سازی و نگه

از محلول    تریلیلی م  20حجم    محلول شستشو:  یو نگهدار  یسازماده ( آ1

به    (50x)شستشو   د  تریلیلیم  980را  از   زه یونیآب مقطر  و پس    اضافه 

صورت  در  .  دیکن  ینگهدار  گرادیدرجه سانت  8تا    2  یا مدر  د  یازسآماده 

د رسوب  آن    رمشاهده  شستشو،  ماررا  محلول  بن  درجه    37  یدر 

 تا رسوب حل شود.  دیده رقرا گرادیسانت

کدورت  در مشاهده  مصورت  آن  در  مصرف  از  شستشو،  حلول 

 .دیکن یخوددار

آماده 2 رنگزا:   یساز(  ازقب  محلول  استفاده  شروع  از  کل    ل  کیت، 

ویال  )  A  رنگزامحلول  ویال روشن( را داخل  )  B  رنگزاحجم محلول  

استفاده    خالی نمایید و برای انجام تست تا پایان مصرف کیت  ره(تی

ر محلول رنگزا، از د  تر یا کدوآبی و  در صورت مشاهده رنگ  .دنمایی

 فرمایید. ریدداآن خومصرف 
 

 روش انجام آزمایش:  

  هاهمونن  و  تیککه تمام اجزاء    دیشو  مئنمط  شی روع آزمااز شقبل  

، هابراتوری. کالدناده ی( رسگرادی درجه سانت  28تا    22اتاق )  یدما  به

نمونه  هاکنترل با    هاو  به  5را  کردن  ته  و  سر    کنواخت ی  یآرامبار 

 .دیکن

  ه یو بق   دیرا بردار  شیاانجام آزم  یبرا  زایمورد ن  یهاچاهک  ( تعداد1

 ربد د،یدهار قر یموین یآلوم سه یدر ک ر یگرا همراه رطوبت هاک چاه

   .دیکن ینگهدار گرادیدرجه سانت 8تا  2 یآن را بسته و در دما

در  را    هاکنترل  یا  ها ونمونه  براتورها،یاز کال  تر یکرولی م  25( حجم  2

  براتور یکال  ایت که از هر نمونه  اس . بهتر  دیزیمورد نظر بر  یا ههک چا

 شود.   ختهیها ر ( در چاهک تیکی)دوپل ییوتاصورت دبه

ها به همه چاهک   ینیوت یمحلول کونژوگه ب   تریکرولیم  100حجم    (3

پل  دیاضافه کن   ی آرام به  زیسطح م  یرو  ه یثان  30مدت   را به  ت یو 

 .دیتکان ده

 20مدت   بهو    دیبپوشان  تیسب مخصوص پلبرچ  ها را با ( چاهک 4

 .دییاتاق انکوبه نما یدر دما قهیدق

کردن    تیپل  اتیمحتو(  5 وارونه  با  .  دیکن  ه یتخل  ونیسرایپآس  ایرا 

را  سپس چاهک  با    مرتبه  5ها  مرتبه  هر  محلول    تریکرول یم  300و 

مصرف  شستشو   آماده آماده  معرف)بخش  مطالعه سازی  را  ها 

به.  دییبشو  (بفرمایید شستشو  دستاگر  مجاان  یصورت  در   شودیم 

.  دیبزن  ریگدستمال رطوبت  یرور  برا    تی پل  یآرام  شستشو به  یانتها

شستشوان  منظوربه استاندارد    سبمنا  یجام  مطاچاهک و  باها،   بق 

 .دییاقدام نما 1شرکت تیساقرار داده شده در وب لمیف

ها ه چاهک ه همب  یمیمحلول کونژوگه آنز   تر یکرولی م  100( حجم  6

  .دیکن یمرحله خوددار نیدر ا تیدادن پلان تکاز  .دیاضافه کن
 

1. http://www.idealdiag.com/Training.aspx 
 

http://www.idealdiag.com/Training.aspx


 

 

 

 
   

 20مدت   به  و  دیبپوشان  تیچسب مخصوص پلبا برها را  چاهک (  7

 .دییمااتاق انکوبه ن یدر دما قهیدق

 .دیده شستشو 5بند  ها را مطابق باچاهک ( 8

حجم  9 رنگزا  تریکرولیم  100(  محلول  )بخش   مصرفماده  آ  ی از 

  د یزیها بردرون تمام چاهک   (یدیها را مطالعه بفرماعرفسازی مآماده 

. از  دیه کنانکوب یکیاتاق و تار یدما در قه یدق 15مدت  را به ت یو پل

 . دیکن یه خوددارمرحل نیدر ا تیتکان دادن پل

به دست    2ر از  کمت  براتوریکال  یجذب نور  زانی م  ن یلاترگر با: اتوجه

زما انکوباسآمد،  رن  ونین  رگمحلول  بهزا   شیاافز  قهیدق  15مدت   ا 

 .دیهد

حجم  10 متوقف  تریکرولیم  50(  واکنش  کمحلول  تمننده  ام به 

کنچاهک  اضافه  پ  دیها  به  تیلو  ن تکا  یآرام  به  هیثان  20مدت  را 

 د.شو لیزرد تبدآن به  یرنگ آب تمامتا  دیده

برا11 را  جذب  مقدار  طول  ی(  در  چاهک  با    450موج  هر  نانومتر 

مت از  تحداکث  Point to Pointد  استفاده  از    قه یدق  15  ار  بعد 

بخوان واکنش  کردن  طول  دیمتوقف  رفرمو)از    630تا    620انس  ج 

اس کننانومتر  مدیتفاده  کال  زانی(.  نمودار  و    ن یا  یورهابراتیجذب 

 شده است. ائهار ریمونه در زبه عنوان ن تیک

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

   D-Dimer برای تست الایزای نتظارقادیر مورد ا م
 

تول حابر  ت،یک  ده دکننیشرکت  کیت  از  حاصل  نتایج  و ضاساس  ر 

شده اطلاعا گزارش  م  ت  معتبر  در  علمی  انتظار م  ریمقادقالات  ورد 

به  نیا  یبرا را  اا  کرده مشخص    ریز  قرار  تست  اگرچه،    ن یست. 

 گردد. نییتع شگاه ی توسط آزمامورد نظر  تیآنال یبرا دیبا ریمقاد
 

 

 

 

 کیفی  لهای کنترپارامتر
 

 (Within-Run) دورن آزمون دقت درو -دقت  یسبرر  ( 1

ل از سه نمونه سرم  حاص  جینتا  یر یتکرارپذ  یابی ارز  اب  دوردرون   دقت

غلظت در  متفا  یهابا  براتک  بار  20)   یکاروبتن  کیوت  ر  ه  یرار 

 است. CV˂10% شی آزما نیدر ا رشیپذ اریشد. مع ینمونه( بررس

 

 

 

 
 (Between-Run) دورن یقت بدآزمون  -قت د ی( بررس2

سه نمونه سرم  ل از  حاص  جینتا  یریدپذ ی تجد  یابیبا ارز  دورنیب  دقت

تکرا  5)  یکارنوبت  4متفاوت در    یهابا غلظت برابار  ه  نمونهر    یر 

نوبت هر  انجامیرکادر  معشد  (  ا  رشیپذ  اری.    ش یاآزم  نیدر 

CV˂10% است. 

 

 

 

 
 

 (Recovery) یابیآزمون باز - یدرست یررس( ب3

آزمون، دو نمونه سرم به نسبت مساو  بهست  ت  نیا  در با   یازاء هر 

در آن    D-Dimerغلظت  نمونه،    کیعنوان    شد و به   بیترک  گریکدی

ت سبن Bias˂10% شیآزما  نیدر ا  رشیذپ  ارید. معش  یریگاندازه 

 ست.مورد انتظار ا  جهیبه نت

 

 

 

 

 

 

 (Sensitivity)ت  بررسی حساسی( 4

اسا  تیک  تیسحسا  Limit ofو  Limit of Detection (LOD)  سبر 

Blank (LOB)    اب  برابر    و    محاسبه شد      ریز  فرمول    از    با استفاده         

ng/mL  6 /4 دیگرد نییتع. 

 
LOD = LOB + 1.645 SDs 

LOB = Meanb + 1.645 SDb 
 

(s: Diluted sample & b: Blank) 
 

  (Stability) یاردیپا یبررس ( 5

Accelerated Stability Test  :در  فته ه  4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  

  .گرادیسانت درجه 37 یدما

In Use Stability Test  :ب در   کردن  باز  از  پس  تیک  پایداری   بررسی 

 .گرادیسانت درجه 4 یما در هفته 8 مدت  به ،هامحلول

Shelf Stability Test  :در   سال  2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس 

 بار   کی   ماه   سه  هر  صورتهب   نتایج  ارزیابی  و  گرادی انتس  درجه  4  یدما

 .اشدبمی

مخت  م   یداریاپ  یبررس  لفمطالعات    در   نظر  وردم  تیک  که  دهدینشان 

ه مربوط ب  یهاش یادر آزم   رشی پذ   اریمع  .است  داریپا  شده مشخص   یهازمان 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییتع

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 کالاها برچسباده شده در ستفاعلائم 
 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 

Batch code 

 

In vitro diagnostic medical 

device 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 

Date of manufacture 
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تلفن با  است  خواهشمند  مشکل  هرگونه  بروز  صورت  های در 

 یرید.س بگیبانی تماتخش پشمندرج بر روی جعبه ب

استفاده میاز دستگاه چنانچه    توجه: پروسسور  الایزا  ،  کنیدهای 

 نید تنظیمات دستگاه خود را از شرکت دریافت نمایید.اتومی

 

 

UP TO 600 ng/mL Normal Range 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 164 1328 2846 

SD (ng/mL) 9 65 89 

CV (%) 5.5 4.9 3.1 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 156 1256 2953 

SD (ng/mL) 8 55 83 

CV (%) 5.1 4.4 2.8 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 153 3143 1648 1674 101.5 

2 1566 152 859 835 97.2 

3 3141 1561 2351 2403 102.2 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.015 

0.017 0 
B1 0.019 

Cal. B 
C1 0.049 

0.053 100 
D1 0.057 

Cal. C 
E1 0.185 

0.192 400 
F1 0.199 

Cal. D 
G1 0.713 

0.721 1500 
H1 0.729 

Cal. E 
A2 1.773 

1.786 4000 
B2 1.799 

Cal. F 
C2 2.789 

2.795 10000 
D2 2.801 

 


