
 

 
   

 
 

 

 

 
 
 

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

Cat. No: 8434-96 / Rev: A1 (1402/09/25) 
 

 مقدمه: 

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

تخر آنزز ینولیبری)ف  نیبریف  یمیآنز  بیمحصول  توسط    ن یپلاسم  می( 

اث در  که  تجزاست  تول  ه یر  بدن  عروق  در  خون  .  شودیم  دیلخته 

منتشر    یانعقاد داخل عروق  صیدر تشخ  D-Dimerغلظت    یریگاندازه 

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

همچن مستق  ن،یدارد.             غلظت  داریمعن  شیافزا  نیب  میارتباط 

D-Dimer  م م  زانیو  و  بافراد    در  ر یمرگ  بمبتلا        یماریه 

COVID-19  یریگاندازه   ت یک این    کاربرد  طه یمشخص 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 یندواس  یزایبر  است.  شده 

در    D-Dimerضد    لهینیوتی مونوکلونال ب  یبادینمونه و آنت  ونیباسوکان

در کف  یمنیا یهاکمپلکس ن،یدیشده 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  ل یتشکایمنی    یهاکسکمپل  (HRP  میمتصل 

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

متوقف محلول  نهاییکننده،  سپس  در   شودیم  دیتول  محصول  که 

را دارد. مقدار رنگ    یجذب نور  زانیم  نیشترینانومتر ب  450موج  طول

د  جومو  D-Dimerبا غلظت    یشدت جذب نور  جهینت  شده و در  جادیا

نمونه    D-Dimerغلظت    تید. در نها دار  میارتباط مستق  چاهکدر 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: 

 هی، ته ng/mL  10000  و  4000  ،1500،  400،  100،  0  یهاغلظت

 .  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 بمتصل ب 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  یامدها    ی رنگهدا  گرادیدرجه 

 است. یقابل نگهدار  زیاتاق ن یدماده در ننکحلول متوقفم د.شون

 است. شده  درج  COAبرگه در 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

 .زهینوی( آب مقطر د3

 

 : تز کیاه ادر استفاط دتیحا

محتو1 هم  یبرا  تیک  نیا  اتی(  در    دهیگرد  هیتعب  تیک  نیاستفاده 

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

 .دیینما  یجداً خوددار  گرید

  یی هامحلول  ازند.  هست  داریپا  ت یک  انقضاء   زمان  تا   هامحلول  هی ( کل2

 .دینک ن ده است استفا شتهگذ هاآن انقضاء  خیکه تار

 .رندیقرار نگ میمستق  نور معرض در هامحلول دییتوجه فرما( 3

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

HBsAg    وHCV  ی در مورد منف  یقطع  صیتشخ  یاند؛ ولشده   یبررس  

عفو عوامل  تمام  روش  زای رامیب   ینبودن  از  استفاده  ول  متدا  یهابا 

و    یبا توجه به احتمال آلودگ  نی. بنابراستین  ریپذ   نامکا  یشگاهیماآز

آزما  ت،یک  اتی ومحت  ییزای ماریب مراحل  با    دی با  شی تمام  مطابق 

 انجام شوند. یمنیا یها دستورالعمل

م است و در هنگا  ی در هنگام کار الزام  نک ی( استفاده از دستکش و ع5

نقاط   ریسا  ایصورت    یوربر  آن    تایکه محتو  دییدقت فرما  تیبا ک  کار

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

 .دیینما

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

پسماندهابه   دیبا با  یعفون  یعنوان  مطابق  و  شوند  گرفته  نظر   در 

 د.گردن امحاء یعفون یات دفع پسماندهاالزام

 

 نمونه: هداری  نگو ی ازسه ادآمی، آورعجم

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

آ در  استفاده  بهناشتا  .  دیکن  هیته  (PT/PTT  زمایشمورد  فرد    بودن 

. دست آمده تأثیرگذار خواهد بودگیری در درستی نتایج بههنگام نمونه 

  ه یته  یگاهریس  یریگاستاندارد خون  کیکناز ت  نمونه خون با استفاده 

انجام    یریگخونپس از    قه ی دق  15حداکثر    دیخون با  ژویفیترشود. سان

بدوش از سانترلاف.  از سلول  وژ، یفیاصله پس  را  جدا    یخون  یهاپلاسما 

استفاده    زیو همول  کیپمی ل  ک،یکتریا  یهاز نمونهالامکان ا  ی. حتدیکن

 .دینکن

افراد2 در  دو  ی(  بالاکه  ب  ییز   افتی دررا    (mg/day 5˃)  نی وتیاز 

دوز   نیآخر  تفایساعت پس از در  8حداقل    دیبا  یریگنمونه  کنند،یم

 شود. جامان نیوتیب

  4تا  توان  را می  هانمونهاشد.  کاملاً بسته ب  دیبا  هاه( درب ظرف نمون3

اتاقدمر  د  تساع دماروز    3  و  ای  سانت  8تا    2  یدر  و    گرادیدرجه 

تا دما  1  حداکثر  ده  از    کرد.  ینگهدار  گرادیسانت  درجه  -20  یمار 

 .دیینما یها خوددارمنجمد و ذوب کردن مکرر نمونه

 

 ها:عرف ی مدار آماده سازی و نگه

آ1 نگهدار  یسازماده (  شستشو:   یو  از    تر یلیلیم  20حجم    محلول 

اضافه و   زه یونیآب مقطر د تریلیلیم 980را به  (50X)محلول شستشو 

 .  دیکن ینگهدار گرادیانتدرجه س 8تا  2 یدر دما  یازساده آم پس از

را  محلول شستشو   رصورت مشاهده رسوب درد آن  مار،  بن    37  یدر 

مشاهده   دیده  رقرا  گرادیسانتدرجه   صورت  در  شود.  حل  رسوب  تا 

 .دیکن یحلول شستشو، از مصرف آن خوددارکدورت در م

آماده 2 رنگزا:  یساز(   ی ها با حجما  ر  Bو    A  رنگزا  یهامحلول  محلول 

م1:1)  یاومس کنخ (  براعنوابه)  د یلوط  مثال،    تر یلیلیم  2  ه یته  ی ن 

  تر یلیلیم  1به  ا  ر  Aا  ل رنگزمحلو از    تریلیلیم  1صرف،  آماده ممحلول  

رنگزا   کن  Bاز محلول  ودیاضافه  دما  قهیدق  10مدت  به  (  و   یدر  اتاق 

کن  یکیتار آبدیانکوبه  رنگ  مشاهده  صورت  در  ر د   کدورت  ایو    ی. 

 .دییافرم یوددارخآن  از مصرفلول رنگزا، مح

 
 

 روش انجام آزمایش:  

  به   هاهو نمون  تیک که تمام اجزاء    دیمطمئن شو  شیروع آزمااز شقبل  

)  یدما سانت  28تا    22اتاق  رسگرادیدرجه  کالدناده ی(  ،  هابراتوری. 

 .دیکن کنواختی یآرامبار سر و ته کردن به 5را با  هاو نمونه هاکنترل

تعداد چاهک 1 آزمانجا  یبرا  ازین  مورد  یها (  بردار   شیام  بق  دیرا   هیو 

رطوبت  هاک چاه همراه  ک  ریگرا  ده  یموینیآلوم   سهیدر   ربد  د،یقرار 

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

حجم  2 کال  تریکرولیم  25(  ونمونه  براتورها،یاز  در  را    هاکنترل   یا  ها 

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

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

ب  تریکرولیم  100حجم    (3 کونژوگه  چاهک   ینیوتی محلول  همه  ها  به 

تکان    یآرامبه  زیسطح م  ی رو  هیثان  30مدت   را به  تیو پل  دیاضافه کن

 .دیده

چاهک 4 بر(  با  را  پلچسها  مخصوص  ب  دیناپوشب  ت یب    20مدت   هو 

 .دییاتاق انکوبه نما یدر دما قهیدق

کردن    تیپل  اتیحتوم  (5 وارونه  با  .  دیکن  ه یتخل  ونیسرایآسپ  ایرا 

چاهک  را  سپس  با    مرتبه  5ها  مرتبه  هر  محلول    تر یکرولیم  300و 

  (یدها را مطالعه بفرمایسازی معرف)بخش آماده آماده مصرف  شستشو  

شستشو   یدر انتها  شودیم   امانج  یستدرت  صوگر شستشو بها  .دییبشو

رطوبت   یور  بررا    تیپل  یآرام  به بهدیبزن  ریگدستمال  ان.  جام  منظور 

قرار داده شده   لمیف  بق باها، مطاچاهک و استاندارد    سبمنا  یشستشو

 .دییاقدام نما 1شرکت تیسادر وب

حجم  6 آنز  تریکرولیم  100(  کونژوگه  چاهک   یمیمحلول  همه  ها به 

  .دیکن یمرحله خوددار نیدر ا تیدادن پلاز تکان  .دیکن اضافه

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

 .دییق انکوبه نمااتا یدر دما قهیدق

 .دیشستشو ده 5بند ا مطابق ب ها را( چاهک 8

حجم  9 رن  تریکرولیم  100(  محلول  )بخش   مصرفآماده    یگزا از 

و    دیزیها بردرون تمام چاهک   (یدیرمابفرا مطالعه  ها  سازی معرفآماده 

به  تیپل تار  یدما  در  قه یدق  15مدت   را  و  کنانکوب  یکیاتاق  از  .  دیه 

  .دیکن یوددارمرحله خ نیر اد تیتکان دادن پل

 
1. http://www.samantajhiz.com/Support.aspx 

 

http://www.samantajhiz.com/Support.aspx


 

 
   

اهتوج ب:  نور  زانیم   نیترالاگر  از    توربرایکال  یجذب  به دست    2کمتر 

انکوباسآم زمان  رن  ونید،  بهگمحلول  را   شیزااف  هقیدق  10مدت   زا 

 .دیده

حجم  10 متوقف  تری کرولیم  50(  واکنش  کمحلول  تمننده  ام  به 

  د یدهتکان    یآرام  به  هیثان  20مدت   را به  تیلو پ  دیها اضافه کنچاهک 

 شود. لی زرد تبده آن ب یبآنگ تا تمام ر

جذب11 مقدار  برا  (  طول  یرا  در  چاهک  با    450ج  موهر  نانومتر 

بعد از متوقف    قهیدق  15  اثر تحداک  Point to Pointاستفاده از متد  

بخوان واکنش  طول  دیکردن  رفرمو)از  نانومتر    630تا    620انس  ج 

  ه عنوان ب تیک نیا یورها راتبینمودار کال جذب و زان ی(. مدیتفاده کناس

 شده است. ائهار ریمونه در زن

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

 

  D-Dimer برای تست الایزای مورد انتظارمقادیر 
 

تو حابر  ت، یک  ندهدکنیلشرکت  کیت  از  حاصل  نتایج  و  ضاساس  ر 

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

ر  نیا ز  ا بهتست  ااگه است.  مشخص کرد  ریقرار   د یبا  ریمقاد  نیرچه، 

 گردد. نییتع شگاه یرد نظر توسط آزمامو تیآنال یبرا
 

 

 

 

 های کنترل کیفی پارامتر
 

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

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

غلظ تب  20)  یکارنوبت  کیدر  متفاوت    یهاتبا  هر    یبراار  رکار 

 است. CV˂10% شی آزما نیدر ا رشیپذ اریمع شد. ینمونه( بررس

 

 

 

 

 (Between-Run) دورنیآزمون دقت ب -قت د ی( بررس2

سه نمونه سرم  ل از  حاص  جینتا   یریدپذیتجد   یابیبا ارز  دورنیب  دقت

ب  5)  یکارنوبت  4متفاوت در    یهابا غلظت تکرار  هر نمونه    یرابار 

ه نوبتدر  ایارکر  مع  نجام(   ش یآزما  ن یادر    رشیپذ  اریشد. 

CV˂10% است. 

 

 

 

 

 (Recovery) یابیآزمون باز - یدرست ی( بررس3

آزمون، دو نمونه سرم به نسبت مساوتست    نیا  در ازاء هر  با    یبه 

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

سبت ن Bias˂10% ش یآزما  نیدر ا  رشیپذ  اریع شد. م  یریگزه اندا

 تظار است.مورد ان  جهیبه نت

 

 

 
 

 (Sensitivity)حساسیت   بررسی( 4

 Limitو  Limit of Detection (LOD)بر اساس    تیک  تیسحسا

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

ng/mL 62 /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  :4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  

  .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه

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

 .گرادیانتس رجهد 4 یدما در هفته  8 مدت به ،هامحلول بدر

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

  ک ی  ماه   سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادی سانت  درجه  4  یدما  در

 .اشدبمی  بار

 در  نظر   وردم   ت یک  که  دهدینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت 

 ی ها ش یاآزمدر    رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهازمان 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییه تعمربوط ب

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 کالاها برچسباده شده در علائم استف
 

 
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 

 تماس بگیرید. پشتیبانیبخش  مندرج بر روی جعبه

 

 

UP TO 600 ng/mL Normal Range 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 141 1415 2918 

SD (ng/mL) 8 69 92 

CV (%) 5.7 4.9 3.1 

 

Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (ng/mL) 181 1450 3015 

SD (ng/mL) 9 65 91 

CV (%) 5 4.5 3.0 

 

No. 
Sample 
(ng/mL) 

Added 
(ng/mL) 

Exp. 
(ng/mL) 

Obs. 
(ng/mL) 

% Rec. 

1 183 3433 1808 1835 101.5 

2 1601 185 893 857.5 96.0 

3 3435 1603 2519 2588.5 102.7 

 

Calibrators 
Well 

Number 
OD 

Mean 
OD 

Conc. 
(ng/mL) 

Cal. A 
A1 0.017 

0.019 0 
B1 0.021 

Cal. B 
C1 0.054 

0.058 100 
D1 0.062 

Cal. C 
E1 0.202 

0.209 400 
F1 0.216 

Cal. D 
G1 0.785 

0.793 1500 
H1 0.801 

Cal. E 
A2 1.948 

1.961 4000 
B2 1.974 

Cal. F 
C2 2.793 

2.799 10000 
D2 2.805 

 


