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        RITON BIO ANALYSE 

      D-DIMER 
                Ref No:R171 

R2:1*10 ml    R1:2*15 ml   
 

ود در برگه راهنما ج*لطفاً قبل از انجام آزمایش ،اطلاعات مو

 را به دقت بخوانید.

 :کاربرد
آزمایشگاه تشخیص پزشکی بر در  D-DIMERاین كیت برای اندازه گیری كمی میزان 

 . شوداستفاده می  روی پلاسما انسان 
 :خلاصه

تبدیل به فیبرینوژن می گردد.  Bو   Aترومبین از طریق ایجاد شکاف در فیبرینوپپتید

به   VIII فعالفیبرین های مونومر به صورت خود به خودی پلیمریزه می گردند. فاكتور 

از تجزیه  D-Dimer.   متصل گردیده و ایجاد لخته فیبرینی می كند Dدو دومین 

در موارد ترومبوز وسیع  D-DIMERمیزان فیبرین توسط پلاسمین شکل می گیرد. 

( افزایش DIC(، آمبولی های ریه و انعقاد منتشره داخل عروقی )DVTداخل وریدی )

 حاوی ارزش بالینی می باشد. D-DIMERن میابد. در بارداری افزایش میزا

 :اصول آزمایش
     آنتی بادی های حساس شده علیه درنمونه با موجود D-DIMERدراین آزمایش 

D-DIMER روی ذرات لاتکس معرف، تشکیل كمپلکس آنتی ژن شده بر وتانسانی ك

 میزان    مقدار كدورت ایجاد شده با ، و ایجاد كدورت می نماید می دهدآنتی بادی  -

D-DIMER  كه به صورت فتومتریک قابل موجود در نمونه بیمار رابطه مستقیم دارد

 .می باشداندازه گیری 

 :محتویات کیت

 :1معرف شماره

Glysine Buffer          ≤5 gr/L               

Sodium Azide          ≤0.99 g/L 

 PH                            7.0 

 :2معرف شماره 
Latex Coated with Anti D-DIMER        

Glysine Buffer            ≤5 gr/L 

 كالیبراتور:
،  و طبق دستورالعمل بروشور كالیبراتور عمل  می بایست بصورت جداگانه از شركت تهیه

 نمایید.

 آماده سازی محلول ها :
 بصورت آماده مصرف می باشند.  2و  1محلولهای 

 تکان دهید.به آرامی را قبل از استفاده كمی  2محلول 

 : نگه داری و پایداری کیت
ازقرار  .می باشدو قابل استفاده  پایدار  c2-8°در  دمای لیبل كیت تا تاریخ مندرج روی 

 از یخ زدگی كیت جلوگیری نمایید. در معرض نور خودداری نمایید. كیتدادن 

، به شرایط نگهداری و آلوده نشدن آن بستگی بطری های باز شده نکته:پایداری 

 ماه پایدار می باشد. 1در شرایط ایده آل حداقل و دارد 

 

 
 

 موارد احتیاطی:
این كیت برای استفاده حرفه ای در آزمایشگاه تشخیص طبی طراحی شده است. 

بنابراین احتیاط های لازم طبق دستورالعمل های حفاظتی و بهداشتی در آزمایشگاه ، 

 رعایت گردد.

 این آزمون فقط برای نمونه های انسانی قابل سنجش می باشد.

 نمونه ها و محلولها بالقوه عفونی در نظر گرفته شود.

 :نمونهجمع آوری 
 مولار(. 0.109حجم سیترات سدیم  1حجم خون وریدی تازه با  9) پلاسما سیتراته

سانتریفیوژ شود و از مایع  g 3000دقیقه در  10قبل از انجام آزمون نمونه 

 رویی)پلاسما( جهت انجام آزمون استفاده گردد.

 *از پلاسمای غیر سیتراته استفاده نشود.

 *از نمونه های لیپمیک و هملویز شده استفاده نشود.

 :پلاسمادر   D-DIMERپایداری

 .روز c2-8 : 4°در دمای 

 .ماه c20- :6°در دمای 

 .شود مجدد نمونه ها خود داریو فریز آلوده شدن نمونه ها از 

 : آزمایش  روش انجام 
 :IMMUNOTURBIDIMETRIC روش

 Fixed-Timeطریقه خوانش : 

 Increasingمنحنی واكنش : 

 nm 546   طول موج  :

 C°37دما : 

 مراجعه نمایید(. 1نقطه ای)جهت انجام كالیبراسیون به پیوست شماره  5كالیبراسیون: 

 :تفسیر نتایج
پس از نقطه كالیبراسیون منحنی آزمون را رسم كرده و  5پس از خوانش هر 

اطمینان از صحت نمودار كالیبراسیون ، نمونه های بیماران را براساس نمودار فوق 

كه غلظت آنها بالاتراز حدسنجش كیت باشد می نمونه هایی ارزش یابی نمایید. 

 بایست پس از رقیق سازی به روش ذیل مورد ارزیابی مجدد قرار گیرد.

با نرمال سالین رقیق كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه  1+3نمونه را به صورت 

 ضرب كنید. 4آن را در عدد 
 

  :مقادیر نرمال

D-DIMER (Plasma): < 0.5 µgFEU/ml 

  بلانک كالیبراتور نمونه

900𝝁𝑳 900𝝁𝑳 900𝝁𝑳  1معرف  

 60𝝁𝑳  كالیبراتور 

60𝝁𝑳   نمونه 

سپس انکوبه نمایید و   c37°دمایدقیقه در 5و نمونه ،   1پس از مخلوط نمودن معرف شماره 

 را اضافه نمایید. 2معرف شماره 

300𝝁𝑳 300𝝁𝑳 300𝝁𝑳  2معرف  

 5اولین جذب نوری را می گیریم. سپس بلافاصله  2پس از اضافه نمودن معرف شماره 

 دقیقه بعد دومین جذب نوری را می گیریم.
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 کنترل کیفیت و کالیبراسیون:
 استفاده نمایید.  ROCHE برندجهت كالیبراسیون و كنترل از كنترل و كالیبراتور 

 درصورت تغییر در لات نامبر كیت می بایست حتما كالیبراسیون مجدد انجام پذیرد.

 مطالعه شود.  1نحوه كالیبراسیون در پیوست شماره 

 استفاده نمایید.  ROCHEرند ب 2و  1جهت كنترل از كنترل های سطح 

با بخش فروش شركت تماس  D-DIMERجهت تهیه كالیبراتور وكنترل مخصوص 

 حاصل نمایید.

 پایداری کالیبراسیون: 
 30توآنالایزرها دارد.در شرایط مطلوب حداقل ا و ویژگی های به عملکرد یگكاملا بست

 روز پایدار می باشد.

 :شاخص های عملکردی

 0.15µgFEU/ml حد پایین سنجش :

 µgFEU/ml 10   بالا سنجش: حد

 ، µgFEU/ml 10با ارزش مناسب تا عدد از کالیبراتور*درصورت استفاده 

 کیت خطی می باشد.

با نرمال  1+3اگر مقدار از این حد بالاتر است، توصیه می شود كه نمونه را به صورت 

 ضرب كنید. 4سالین رقیق كرده و تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در عدد 

 

 دقت:

Precision With in Run (Repeatability) N:20              
 

 

 

 

 

 

Run To Run (Reproducibiity)N:20 

               
 

 

 

 

 

 مقایسه روش:
 Riton Bio Analyse (x)برند  D-DIMERدر مقایسه انجام شده جهت ارزیابی كیت 

نمونه پلاسمای بیمار 70برروی  Selectra Eبا دستگاه  (Y)با یکی از برندهای معتبر خارجی 

 نتایج زیر بدست آمد: µgFEU/ml 10.0تا  µgFEU/ml 0.15 مقادیراز

Y = 0.3100 + 0.9865 X                                                    

r= 0.999                                                                           

 

 تداخلات:
                                    مشاهده نشده است ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه

Hemoglobin                            ≤ 12 g/ dL 

Bilirubin                                   15 mg/dL 

Triglycerides                     ≤ 1000 mg/dL 
 

  :محدودیت ها

و لخته در آن ها ایجاد  نمونه های كه به خوبی با ماده ضد انعقاد مخلوط نشده باشند-1

 شده باشد باعث نتایج مثبت كاذب میگردد.

 در افرادی كه تحت درمان با آنتی بادی های مونوكلونال با منشاء موشی می باشند-2

 موجب اختلال در نتایج می گردد.

 روماتوئید فاكتور در غلظتهای بسیار بالا می تواند باعث مثبت كاذب در نتایج گردد. -3

 :هشدارها
لطفا برای كار با پیپت ، حتما از پوآر استفاده نمایید و  از برخورد با پوست و -1

 غشاهای مخاطی جلوگیری نمایید.

 مراقبت های مورد نیاز معمول برای كار با محلول های آزمایشگاهی را لحاظ نمایید. -2

 c 8-2°از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دمای  سپ -3

 نگه داری شوند.

 محلول هایی با لات نامبرهای مختلف را نباید مخلوط كرد.  -4

 محدوده خطی بودن به نسبت نمونه به محلول بستگی دارد.-5

 و همولیز استفاده نکنید.  لیپمیکن از نمونه به هیچ عنوا-6

جهت دریافت برنامه نصب هر دستگاه با بخش پشتیبانی فنی شركت زیست گستران -7

 حاصل نمایید. تماس  021-66485290به شماره كوشا 
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9.8 5.3 1.2 Mean 

0.53 0.16 0.04 SD 

3.6 3.09 3.37 CV% 
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