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 آماده سازی تستی 96 تستی 48 معرف

 آماده مصرف wells 1×96 wells 48×1 پلیتمیکرو

 کالیبراتور

( واحد 0-5-15-30-100-200) 
( در AU/mLلیتر)قراردادی در میلی

سازگار با سرم انسانی، همراه با  بافر
 نگهدارنده

Cut off control (St 15) 

6 ×0.7 mL 6 ×1.0mL آماده مصرف 

 آماده مصرف 2.0mL 1 ×3.5mL× 1 بیوتین )آبی رنگ(محلول 

در بافر سازگار با  پاییننمونه کنترل 
 سرم انسانی، همراه با نگهدارنده

1 ×0.7 mL 1 ×1.0mL آماده مصرف 

در بافر سازگار با  بالانمونه کنترل 
 سرم انسانی، همراه با نگهدارنده

1 ×0.7 mL 1 ×1.0mL آماده مصرف 

 آماده مصرف 25mL 1×50mL× 1 رنگ( زردمحلول رقیق کننده نمونه )

 آماده مصرف 6.0mL 1 ×12.0mL× 1 قرمز رنگ((کونژوگه 

 30.0mL 1 ×30.0mL× 1 محلول شستشو غلیظ

با  20به  1به نسبت 
آب مقطر یا آب 
 دیونیزه رقیق کنید

رنگزا )تترامتیل -محلول سوبسترا
 آماده مصرف mL 1 ×12.0mL 6.0× 1 بنزدین و آب اکسیژنه(

 1اسید کلریدریک  (محلول توقف 
 مولار(

1 ×6.0mL 1 ×6.0mL آماده مصرف 
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  کاربرد:

و کمی کمی نیمهگیری برای اندازهیک روش ایمونواسی شرکت پیشگامان سنجش Anti-CCP  کیت

 ی انسانسمالادر سرم یا پ( CCPپپتیدهای سیترولینه حلقوی )علیه   IgGسلاهای اختصاصی از کبادیآنتی

 می باشد.

 مقدمه:

ترین یکی از شایعآرتریت روماتوئید  باشد.می( RA) آرتریت روماتوئید تشخیص ی برایاین تست یک روش کمک

بیماری مزمن، این دهد. % از جمعیت جهان را تحت تاثیر قرار می1های خود ایمن است که تقریبا بیماری

دهد. تاکنون که عمدتا غشای سینوویال مفاصل متعدد بدن را تحت تاثیر قرار می باشدسیستمیک و التهابی می

بیماری بوده است. فاکتور روماتوئید این  جهت شناسایی( مهمترین مارکر سرولوژی RFفاکتور روماتوئید )

ی تولید شده توسط ها IgGترمینال ناحیه ثابت زنجیره سنگین  Cعلیه قسمت  IgMاز نوع  بادی هاییاتوآنتی

و هم در چندین  باشد. فاکتور روماتوئید هم در جمعیت سالممی للنفوسیت های موجود در غشاهای سینوویا

آرتریت روماتوئید معمولا که با غلظت بالای فاکتور روماتوئید همراه هستند  هاییبیماری بیماری یافت شده است.

فاکتور روماتوئید همچنین در لوپوس اریتروماتوس  ( هستند.75-95و سندروم شوگرن )% (50-90%)

(، 5-10)% درماتومیوزیس/میوزیت(، پلی20-30(، اسکلروزیس سیستمیک )%%35-15) سیستمیک

شود. بنابراین با وجود اینکه ( یافت می50-60و بیماری بافت همبند مختلط )% (40-100کرایوگلوبولینمیا )%

فاقد اختصاصیت باشد ولی برای آرتریت روماتوئید می (Sensitive) فاکتور روماتوئید مارکر حساسی

(Specificityبرای آرتریت روماتوئید می ).باشد 

های سرولوژیکی که در تشخیص زودرس ست یکی از تستاهای اخیر نشان دادهمطالعات انجام شده در سال

 اینباشد. باشد سنجش اتوآنتی بادی علیه پپتیدهای سیترولینه حلقوی میآرتریت روماتوئید حائز اهمیت می

در بیماران مبتلا به  ،شودکراتین نیز گفته میها آنتیکه به آنهسته  پیرامونهای ژنبادی های ضد آنتیاتوآنتی

 ( رای آرژنینتغییر یافته سیترولین )فرمهای حاوی توپها اپیبادیاین اتوآنتیشود. آرتریت روماتوئید یافت می
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ی حلقوی سنتتیک به عنوان یک مارکر بسیار های علیه پپتیدهای سیترولینهبادیدهند. آنتیهدف قرار می

 می شوند.آرتریت روماتوئید شناخته برای  فاکتور روماتوئید مقایسه با در اختصاصی

 یشاساس آزما

 (Indirect)یم مستقیرغ یزایالاشرکت پیشگامان سنجش ایساتیس بر پایه CCP  Antiمبنای کیت سنجش 

ه افزود با استرپتاویدین های کوت شدهبه پلیت ،رقیق شده سرمهای نمونه در مرحله اول،  . در این روش باشدمی

موجود در  (CCP) سیترولینه حلقویپپتیدهای های علیه بادیآنتی اضافه می شود. ه شدهبیوتین پپتید و سپس

. متصل می گردد یتکف پل استرپتاویدین هب کمپلکس ایجاد شدهشده و متصل بیوتینه  نژیآنته سرم افراد مبتلا ب

ها ، چاهکغیر اختصاصیو اتصالات  آزاد هایبادییحذف آنت یاتاق، برا یدر دما یونانکوباس یقهدق 60پس از 

 بادییآنت یهکه بر عل HRPکونژوگه با  Anti-human IgGسپس شوند. یتوسط محلول شستشو، شسته م

IgG  ضدCCP  در دمای  اسیونانکوب یقهدق 30و پس از به چاهک ها اضافه  موجود در سرم افراد استانسانی

رنگزا و  -شوند. سپس با اضافه کردن محلول سوبسترایها توسط محلول شستشو، شسته مچاهک ،محیط

گر، واکنش آنزیمی متوقف با افزودن محلول متوقف .گرددیظاهر م یرنگ آب یقهدق 15مدت ه ب یونانکوباس

شود. شدت گیری میاندازه نانومتر به عنوان فیلتر رفرانس 630و 450گردد و در نهایت شدت جذب نوری در می

 دارد. یمدر نمونه سرم رابطه مستق CCPضد  بادییبا غلظت آنترنگ تولید شده 

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نیست :
 100تا  50کاناله با قابلیت پیپتینگ  8سمپلر  .دقیق میکرو لیتری 500،  100،  50، 25، 5سمپلرهای .1

میکرولیتر و یا دیسپنسر اتوماتیک، اگرچه ضروری نیست ولی باعث بهبود قابل توجه تکرارپذیری و صحت نتایج 

 گردد. می

  µS/cm 1با هدایت کمتر از  آب مقطر .2

 ری بعنوان فیلتر رفرانس.نانومت 630نانومتری و در صورت امکان  450دستگاه الایزا ریدر دارای فیلتر  .3

  کاغذ جاذب رطوبت .4
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میکرولیتر  350کاناله یا سرنگ که قادر به ریختن  8دستگاه واشر اتوماتیک یا هر تجهیز دیگر نظیر سمپلر  .5

 محلول شست و شو باشد.

 نگهداری کیت:
ها و اجزاء کیت )یخچال( نگهداری شود. کلیه معرف رادگسانتیدرجه  2-8کیت پس از تحویل باید در دمای  .1

 تا تاریخ انقضاء مندرج برروی جعبه کیت به شرط نگهداری در دمای یادشده پایدار هستند. 

 هرگز فراتر از تاریخ انقضاء مندرج بر روی جعبه از کیت استفاده نکنید.  .2

روی ویال درج شده است و ممکن است بین های کنترل بر غلظت کالیبراتورها و نیز دامنه قابل قبول نمونه .3

 های مختلف ساخت تفاوت داشته باشد.شناسه

 از انجماد کیت یا اجزاء کیت خودداری نمایید. .4

میکروپلیت باید در کیسه در بسته به همراه نمگیر نگهداری شود. در هنگام استفاده پس از رسیدن دمای  .5

پ را از کیسه آلومینیومی خارج و مابقی همراه نمگیر بلافاصله کیسه میکروپلیت به دمای اتاق، تعداد لازم استری

 به کیسه منتقل و درب کیسه با دقت بسته و به یخچال منتقل گردد.

 محلول شستشو باید روزانه و تازه تهیه شود و در همان روز تهیه مصرف شود.  .6

ها ی از آلودگی و خرابی معرفاغلب حاک آنهاها نظیر وجود ذرات معلق در تغییر در خصوصیات فیزیکی معرف .7

 باشد.می

رنگ باشد. وجود رنگ آبی در این محلول نشان از خرابی و آلودگی آن دارد زا باید بیرنگ-محلول سوبسترا .8

 و باید دور ریخته شود.

هفته پایدار خواهند  8، حداکثر به مدت دنشو یشده در بالا نگهدار هیتوص طیاگر در شراهای باز شده کیت .9

 بود.

 یریها جلوگدرب معرف جابجایی از ها با سری ساخت متفاوت را با یکدیگر مخلوط نسازید واجزاء کیت  .10

 شود.
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ها استانداردها و پرهیز از آلودگی برای برداشتن نمونه دقت و صحت یمصرف برا کباریاستفاده از سر سمپلر   .11

 ضروری است. هاو کنترل

 جمع آوری و آماده سازی نمونه:
 نمونه مناسب برای این آزمایش است.  EDTAسرم یا پلاسمای  .1

 های با کدورت بالا، همولیز یا لیپمیک ترجیحاً استفاده نشود.از نمونه .2

توان برای مدت ها را میآوری نمونه امکان پذیر نباشد، نمونهدر صورتی که انجام آزمایش در همان روز جمع .3

 -C20°ها باید درتر نمونهد نگهداری کرد. برای مدت طولانیدرجه سانتیگرا 8تا  2ساعت در دمای  48

 سانتیگراد نگهداری شود. 

های منجمد باید قبل از آزمایش به آرامی، اما به طور از ذوب و انجماد مکرر نمونه ها اجتناب شود. نمونه .4

 کامل مخلوط شده تا کاملاً یکنواخت و همگن گردد.

 احتیاطات و هشدارها
 تشخیص آزمایشگاهی کاربرد دارد.کیت فقط برای  .1

استاندارد  EDTAدر سرم یا پلاسمای  Anti CCP-IgGهای کیت برای سنجش مستقیم کلیه معرف .2

  .اندشده

قبل از آغاز سنجش، دستورالعمل پیش رو را بدقت مطالعه نموده و اطمینان حاصل کنید که تمامی نکات  .3

است، بندی شدهمعتبر و به روز دستورالعمل که همراه کیت بستهاید. همواره از ویرایش گرفته آن را بخوبی فرا

 استفاده کنید.

راهنمای اصول کلی ”اجرای آزمایش رعایت شود. برای آگاهی از احتیاطات لازم به  کلیه جوانب ایمنی در .4

های تکنیک های صحیح میکروب شناسی وری از آلودگی کارکنان و محیط آزمایشگاه )روشیحفاظت و پیشگ

تالیف دکتر شهلا فارسی از انتشارات کمیته ایمنی و امنیت زیست آزمایشگاهی اداره  ‟(آزمایشگاهی صحیح

 مراجعه نمایید. 1393کل آزمایشگاه مرجع سلامت ویرایش 
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ها به ویژه محلول توقف که حاوی اسید کلریدریک است با پوست جلوگیری شود. در از تماس تمام معرف .5

 ون شستشو داده شود.صورت تماس با آب و صاب

-HIVبادی علیه آنتی است که از نظراستفاده شده یاز سرم انسان ءاجزا یساخت برخ یبرا تیک نیدر ا .6

1 and 2  وHCV ژن سطحی ویروس هپاتیت و آنتیB(HBsAg،) اند، ولی از آنجایی منفی گزارش شده

نماید، با آن همانند یک  انسانی را تضمین کامل ایمنی یک نمونه با منشاء تواند به طورکه هیچ آزمایشی نمی

 .نمونه بالقوه عفونی رفتار نمایید

 های بالقوه عفونی برخورد نمایید.های بیمار به عنوان نمونهبا کلیه نمونه .7

باشند. سدیم آزاید ممکن است با سرب و مس ها حاوی سدیم آزاید به عنوان نگهدارنده میبرخی از معرف .8
آب شهری واکنش داده و تولید آزایدهای فلزی قابل انفجار کند. جهت آگاهی از نحوه موجود در لوله کشی 

تالیف دکتر شهلا  ‟دستورالعمل نحوه مدیریت پسماندهای آزمایشگاهی”وارهایی پسماندهای آزمایشگاهی به 
رایش فارسی از انتشارات کمیته ایمنی و امنیت زیست آزمایشگاهی اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت وی

 مراجعه نمایید. 1394

 نکات مهم در انجام تست:
غیر شدن پیوندهای  فرایند شستشو از اهمیت بسیار بالایی برخوردار است. شستشوی ناکافی باعث عدم جدا .1

 گردد.( میBackgroundو جذب نوری زمینه ) اختصاصی

اهمیت زیادی  اختصاصیغیر کیفیت آب مقطر مصرفی در کیفیت محلول شستشو و جدا کردن پیوندهای  .2
 دارد. 

 قبل از شروع کار اطمینان حاصل نمایید که دمای کلیه اجزاء کیت به دمای اتاق رسیده باشد.  .3

 باشد.درجه سانتیگراد می 27تا  22دمای مطلوب محیط آزمایشگاه برای آزمایش های الایزا  .4

  ها را قبل از آزمایش بخوبی مخلوط نمایید.ها و نمونهمعرف .5

( و ترجیحاً در دو چاهک Duplicateها را به صورت دوتایی)ها و نمونهاست استانداردها، کنترل بهتر .6
 استفاده قرار گیرد. عمودی آزمایش کنید و میانگین جذب نوری دو چاهک جهت محاسبه نتایج مورد
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تفاده های حاوی قطعات فلزی اسزا و محلول توقف از میکروپیپترنگ-جهت پیپت کردن محلول سوبسترا .7
 نکنید.

 های انکوباسیون و دمای انکوباسیون را با دقت رعایت کنید.زمان .8

 بیش از شش استریپ در هر بار ران نشود.  .9

در هر بار انجام آزمایش منحنی کالیبراسیون را مجدد  در صورت تمایل به گزارش نتایج به صورت کمی،  .10
 تفاده نکنید.ترسیم نموده و برای محاسبه نتایج از منحنی ذخیره شده اس

 .گرددوقفه بین مراحل باعث نتایج کاذب میمراحل آزمایش را بدون وقفه انجام دهید.  .11

از نظر وجود حباب بررسی شوند. در  هاچاهکدر کلیه مراحل انجام آزمایش و متعاقب هر مرحله پیپتینگ،   .12
 صورت وجود حباب با ضربه آهسته به پلیت از محیط خارج شوند. 

هر نوع نمونه یا ماده کنترلی که حاوی سدیم آزاید یا تیومرسال باشد، با این کیت سازگار نبوده و آزمایش   .13
 های کاذب بیانجامد.ممکن است به حصول پاسخ آنهابر روی 

  انجام گیرد. قبل از انجام تستمطابق روش اعلام شده  هاآماده سازی نمونهگردد اکیدا توصیه می .14

ساعت در  6های رقیق شده به مدت نمونهده شده در یخچال خودداری گردد. اهای آمونهاز قرار دادن نم .15
های ای باشد تا از آلودگیها باید به گونهدمای محیط پایدار هستند. در فاصله زمانی شرایط نگهداری نمونه

 شیمیایی و میکروبی اجتناب شود.

 ها:سازی معرفآماده
 ( برسند.C22-27°استفاده به دمای اتاق )ها باید قبل از همه معرف .1

 (20X)برای تهیه محلول شستشوی آماده مصرف، یک حجم از بافر شستشو غلیظ تهیه محلول شستشو:  .2
 حجم آب مقطر رقیق نمائید. 19را با 

 رقیق کنید. 51به  1های سرمی را با محلول رقیق کننده نمونه به نسبت نمونه .3

 (، سپس به خوبی همگن شودمیکرولیتر محلول رقیق کننده نمونه 500میکرولیتر نمونه با 10)به عنوان مثال :  
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 روش انجام آزمایش:
ها های بیمار را انتخاب کنید و مابقی چاهکو نمونه هاهای کوت شده برای استانداردها، کنترلتعداد چاهک -1

 را ببندید. گیر درون کیسه مخصوص قرار داده و درب آننمرا همراه ماده 

 های مربوطه بریزید.داخل چاهک بالاو  پایینهای کنترل میکرولیتر از استانداردها، نمونه 100 -2

 . های نمونه بریزیدداخل تمام چاهکهای آماده شده نمونهمیکرولیتر از  100 -3

 های استاندارد و نمونه بریزید.میکرولیتر از محلول بیوتین داخل تمام چاهک 25 -4

-C22°) دقیقه در دمای اتاق 60 مدته را با برچسب مخصوص پلیت پوشانده، آنرا بها درب چاهک -5

 انکوبه کنید. )27

 طبق دستورالعمل زیر شستشو دهید:ها را ها را خالی کرده و چاهکمحتویات چاهک -6

ها را میکرولیتر بافر شستشو را داخل چاهک بریزید، سپس چاهک 350ها، ابتدا برای شستشوی چاهک

تکرار بار(  5عمل شستشو را چهار بار دیگر )جمعاً به مدت  کرده و همراه با تکان دادن خالی کنید و وارونه

تمامی مایع موجود  رطوبت جاذب یا پارچه بر روی کاغذپلیت ملایم زدن بهدر انتهای شستشو، با ضر. دکنی

ریزی های اتوماتیک واشر که قابل برنامهبهتراست برای شستشو از دستگاه ها را تخلیه نمائید.در چاهک

 است استفاده نمایید. که در این صورت به دستورالعمل دستگاه شستشو مراجعه نمایید.

 ها اضافه کنید.به تمام چاهک محلول کونژوگه،میکرولیتر از  100 -7

-C22°)دقیقه در دمای اتاق  30 بمدتها را با برچسب مخصوص پلیت پوشانده، آنرا درب چاهک -8

 انکوبه کنید.  )27

 عمل شستشو را انجام دهید. 6مطابق با روش مشروحه بند -9

 15را بمدت  آنهاها اضافه کنید و آماده مصرف به تمامی چاهک زارنگ-سوبسترامیکرولیتر از  100 -10

 دقیقه در دمای اتاق و تاریکی انکوبه نمائید. 
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زا را اضافه به همان ترتیبی که محلول سوبسترای رنگاز محلول متوقف کننده واکنش  میکرولیتر 50 -11

هر چاهک را در طول  یجذب نور دقیقه 5حداکثر ظرف مدت  ها اضافه کنید. سپسبه همه چاهکنمودید، 

نانومتر بعنوان   630 موج نانومتر با دستگاه الایزا ریدر قرائت نمائید )در صورت امکان از طول 450موج 

 فیلتر رفرانس استفاده کنید(. 

  :نتایج کمی محاسبه
بر حسب ها ( و غلظت آنY)محور  بر روی محور عمودی با استفاده از میانگین جذب نوری استانداردها

، میلیمتری( برروی کاغذ X)محور ( برروی محور افقیAU/mlسرم ) میلی لیترواحد قراردادی در 

 کنید. را از طریق ترسیم خطوطی که از تمامی نقاط تلاقی عبور کرده است، ترسیم منحنی استاندارد

را پیدا کنید. سپس نقطه  جای آن Yمیانگین جذب نوری برای هر نمونه را بدست آورده و روی محور 

وارد کنید تا  X. از نقطه بدست آمده خطی عمود بر محور وصل کنیدمذکور را توسط خطی به منحنی 

 لاقی که نشان دهنده غلظت نمونه است، بدست آید.نقطه ت

های داخلی است در صورتی از اسپکتروفتومتر مخصوص میکروپلیت که مجهز به سیستم پردازش داده

کنید، جهت محاسبه نتایج و ترسیم منحنی کالیبراسیون به دستورالعمل دستگاه مراجعه استفاده می

محاسباتی  لشرکت پیشگامان سنجش ایساتیس از مد Anti CCP-IgGنمایید. برای محاسبه نتایج 

 ( استفاده کنید. Point-to-pointنقطه )-به-نقطه

 های نمادین منحنی کالیبراسیونداده
. لازم به یادآوری آورده شده است های نمادیندادهعنوان ه ب مقادیر جذب نوری ارائه شده در جدول ذیل

هر آزمایشگاهی باید برای هر بار آزمایش یک منحنی ها فقط جنبه راهنمایی داشته و است این داده

 .براساس نتایج بدست آمده در آزمایشگاه خویش ترسیم نمایداستاندارد جدید 
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 گذاری ران کاری:معیارهای صحه
در پایان هر ران کاری باید معیارهای زیر بدست آید، در غیر اینصورت فرآیند انجام تست معتبر نبوده 

 و باید پس از رفع مشکل، تست مجددا تکرار شود:

 

Reagent OD 

Standard 0 < 0.1 

Cut-off (15AU/ml Standard) > 0.1 

Standard 200 > 1.2 

 
 
 
 

 

 

 

0

1

2

3

0 100 200 300

CCP
Row AU/ml OD 

1 0 0.01 

2 5 0.31 

3 15 0.58 

4 30 0.99 

5 100 1.78 

6 200 2.56 
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 محاسبه نیمه کمی نتایج
است. در آزمون نیمه کمی لازم است  cut-offمعادل استاندارد  15استاندارد CCP  Anti در کیت

را نیز بگذارید.  200AU/mlو  0AU/mlی ( استانداردها15AU/ml) cut-offعلاوه بر استاندارد 

های مثبت از توان از آن به عنوان معیار تفکیک پاسخمایل به محاسبه نیمه کمی نتایج هستید، می اگر

( استفاده نمایید. Cut-off Index) COIتوانید از شاخص منفی استفاده نمایید. برای این منظور می

-cutی نمونه های بیمار را به جذب نورکافی است جذب نوری بدست آمده از نمونه COIبرای محاسبه 

off :تقسیم نمایید 

𝐶𝑂𝐼 =
𝑂𝐷 𝑠𝑎𝑚𝑝𝑙𝑒

𝑂𝐷 𝑐𝑢𝑡 𝑜𝑓𝑓(15AU/ml Standard)
 

 

 

 :رمورد انتظامقادیر 

 

 تفسیر کیفی نتایج
 نتایج کمی

(AU/ml) 

 نتایج نیمه کمی

(COI) 

Negative <12 <0.9 

Gray zone 12-18 0.9-1.1 

Positive >18 >1.1 

 

نباید به عنوان تنها معیار برای مداخلات درمانی مبنا قرار گیرد و باید در کنار  نتایج سرولوژی این کیت

  سایر معیارها نظیر تابلوی بالینی بیمار تفسیر شود.
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  کنترل کیفی:

وجود دارد که غلظت هر کدام بر روی ویال مربوطه درج منفی و  مثبتدر هر کیت دو نمونه کنترل 

های پیشین، مشروط بر های مثبت رانتواند در هر ران از نمونهآزمایشگاه میشده است. علاوه بر این، 

 بادی در آن نیز استفاده نماید.اطمینان از پایداری آنتی

 اختصاصیت تشخیصی:
( افراد با تفسیر منفی در عدم حضور 100عددی ضرب در اختصاصیت تشخیصی که با درصد )کسر 

تا % 83.33% از 95اطمینان )بازه  93%این کیت معادل ای شود، بربادی اختصاصی مشخص میآنتی

 %( بدست آمد.99.83

 حساسیت تشخیصی:
بادی ( در حضور آنتی100)کسر عددی ضرب در  حساسیت تشخیصی که با درصد افراد با تفسیر مثبت

%( 99.36تا % 90.52% از 95بازه اطمینان ) %83ل برای این کیت معادشود، اختصاصی مشخص می

 بدست آمد.

  کیتاجرایی خصوصیات 

 (:Precision) دقت -1

و سه انباشته  شرکت پیشگامان سنجش Anti CCPهای کیت دقت روش با استفاده از کلیه معرف 

مؤسسه استانداردهای بالینی و  EP 05-A3های بیمار مطابق با راهنمای سرمی تهیه شده از نمونه

 ( بدست آمد.CLSI) آزمایشگاهی

های تکراری به صورت دوتایی در هر گیریروزکاری، سه کاربر و هر یک روزانه سه ران اندازه 10طی  

افزار صفحه گسترده (. نتایج به کمک یک نرم10×3×3×2) های یاد شده انجام دادندران بر روی نمونه

تحلیل گردید، خلاصه نتایج در جدول زیر آورده شده  Fully nested ANOVAو با روش آماری 

 است:
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 (:Analytical Specificity) اختصاصیت آنالیتیک -2
 mg/mLگلیسریدها تا، و تریmg/dL20روبین تا ، بیلیmg/mL50 در این کیت هموگلوبین تا  

 تأثیری بر سنجش ندارند. 1000

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Within-Laboratory 

Precision 

Repeatability Mean 

(AU/ml) 

Sample 

Description 

%CV SD 

(AU/ml) 

%CV SD 

(AU/ml) 

  

7.73 1.05 5.89 0.8 12.59 Patient Pool 

7.60 2.16 5.42 1.54 28.42 Patient Pool 

6.27 3.56 5.07 2.88 61.21 Patient Pool 
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 زمایش الایزاآخطایابی در                     
 

 راه حل  علت مشکل نوع مشکل

پایین بودن 
OD 

استانداردها 

 ها و نمونه

 تکرار تست با کونژوگه جدید افت و یا آلودگی کونژوگه

پایین بودن دما و یا کوتاه 
به  انکوباسیون،بودن زمان 
کیت  محلولهایدما نرسیدن 

 و نمونه بیماران

دمای آزمایشگاه و تایمر را چک کرده و تست را تکرار 
 کنید

قبل از شروع آزمایش کیت و نمونه بیماران به دمای 
 اتاق برسد

PH  نامناسب و یا غلظت
، Wash Bufferبالای

شستشوی نامناسب و یا 
 هاخشک شدن چاهک

PH  آب مقطر را چک کنید و تست را باWash 

Buffer جدید تکرار کنید 
ها بلافاصله پس از شستشوی کامل و تخلیه چاهک

 تست را ادامه دهید

نگهداری نامناسب کیت و 
 عدم رعایت زنجیره سرد

پس از باز کردن کیت تاریخ را ثبت کنید و به تاریخ 
 توجه کنید ءانقضا

با چسب بپوشانید و کیت  پس از هر بار مصرف پلیت را
 را در یخچال نگهداری کنید

 طول موج خوانش نامناسب

( nm405  بجای 

nm450) 

 تست را با دستگاه کالیبر شده بخوانید
 طول موج دستگاه را دوباره چک کنید

صحیح 

نبودن 

نمودار 

 استانداردها

 از سری استاندارد جدید استفاده کنید آلودگی استانداردها

 
 پیپتینگ نامناسب

 استفاده از نوک سمپلر یکبار مصرف
از سمپلرهای تک کاناله یا چند کاناله کالیبر شده 

 استفاده کنید
 توجه کنید نوک سمپلر محکم به سمپلر متصل باشد
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توجه کنید در هنگام پیپتینگ حباب وارد نوک سمپلر 
 نشود

PH  نامناسب و یا غلظت
 ،Wash Bufferبالای

شستشوی نامناسب و یا 
 هاخشک شدن چاهک

PH  آب مقطر را چک کنید و تست را باWash 

Buffer جدید تکرار کنید 
ها بلافاصله پس از شستشوی کامل و تخلیه چاهک

 تست را ادامه دهید

بالا بودن 

 رنگ زمینه،

بالا بودن 
OD  

 تکرار تست با استانداردهای جدید آلودگی استاندارد صفر

 استفاده از محلول رنگزا جدید محلول رنگزا آلودگی

آلودگی و یا غلظت پایین 
Wash Buffer ،
 شستشوی نامناسب

عدم آلودگی آب مقطر با موادی مانند وایتکس را چک 
 جدید تکرار کنید Wash Bufferکنید و تست را با 

 های دستگاه واشر را چک کنیدتمام سوزن

طول موج نامناسب در 
 خوانش

 با دستگاه کالیبر شده بخوانید تست را
 طول موج دستگاه را دوباره چک کنید

 نانومتر بعنوان فیلتر رفرانس استفاده کنید 630از فیلتر 

 جدید Stopتکرار تست با محلول  Stopآلودگی محلول 

عدم تولید 

رنگ در 

 هاچاهک

 تکرار تست با مواد همان کیت استفاده از مواد سایر کیت ها

نشدن مرحله ای از انجام 
 تست

 تکرار تست 

 تکرار تست با محلول رنگزا جدید آلودگی محلول رنگزا

آلودگی محلول کونژوگه با 
 سدیم آزاید

 تکرار تست با محلول کونژوگه جدید
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عدم تکرار 

پذیری 

 مناسب

 

 

 

 

 

پیپتینگ نامناسب، گرفتگی 
لوله داخلی سمپلر بواسطه 

 آلودگی

 استفاده از نوک سمپلر یکبار مصرف 
از سمپلرهای تک کاناله یا چند کاناله کالیبر شده 

 استفاده کنید
 توجه کنید نوک سمپلر محکم به سمپلر متصل باشد

 توجه کنید در هنگام پیپتینگ حباب وارد نشود
توجه کنید جداره خارجی نوک سمپلر حاوی محلول 

 نباشد
 ادواری سمپلر هاکالیبراسیون و تمیز کردن 

طولانی شدن زمان انجام 
 تست

فاصله زمانی بین اضافه کردن استانداردها و نمونه نباید 
دقیقه باشد. در این صورت نتایج قابل  10بیشتر از 

 اعتماد نیست

نگهداری نامناسب کیت و 
 عدم رعایت زنجیره سرد

پس از باز کردن کیت تاریخ را ثبت کنید و به تاریخ 
 توجه کنید ءانقضا

 

باقی ماندن کونژوگه در لبه 
ها و عدم شستشوی چاهک

مناسب و یا خشک شدن 
 هاچاهک

پیپتینگ صحیح و شستشوی مناسب، پس از شستشوی 
 ها بلافاصله تست را ادامه دهیدکامل و تخلیه چاهک

 هاوجود حباب در چاهک
کردن واکنش توجه  Stopدر حین انکوباسیون و بعد از 

 ها نباشدکنید حباب در چاهک

 ها را با دستمال نرم و مرطوب، تمیز کنیدکف چاهک هاکثیف بودن کف چاهک

 محلولهایمخلوط نشدن 
 کیت

 را به آرامی تکان دهید محلولهاقبل از استفاده، ویال 


