
 

 شرکت پارس آزمون

  کمتريايمونوتوربيديبا روش  پلاسما يا سرم در C4 کميتشخيص  کيت

    
 عات سفارش : اطلا

 055  530          سفارش شماره

  1 ميلي ليتري معرف شماره 35 لويا 1 محلولها حجم

 2معرف شماره  ليتريميلي  0 لويا 1 

 

 ( 2 , 1 )مه : مقد

و  پروتئين پلاسما 25آبشاري تجزيه پروتئين با شركت حداقل  سيستم كمپلمان يك سيستم

ها را مختل كرده و از رسوب  كه فعاليت باكتري ،چندين نوع از پروتئين هاي رسپتور است

علت مصرف ه آنتي بادي جلوگيري مي كند. فعاليت اين سيستم ب-كمپلكس هاي آنتي ژن

سيستم آبشاري  مي گردد. C4و  C3پروتئين هاي واكنش دهنده باعث كاهش غلظت 

 : متفاوت فعال مي شود مسير 2كمپلمان از طريق 

يا آنتي بادي هاي متصل شده به باكتري يا ويروس ها ايمونوكمپلكس  به وسيله Classic مسير

 آنتي بادي ها FCبه  C1كمپلمان  C1qقسمت  اتصال ازسيستم آبشاري فعاليت فعال مي شود. 

 را فعال مي سازد. C4 ،C3با تجزيه  كه اين كمپلكس شودمي  آغاز

 ارگانيسم ها، پلي ميكرو به صورت مستقل از آنتي بادي ها و توسط  alternativeمسير

و يا تجمعي از ايمونوگلوبولين ها فعال مي شود و  C3ها، تجزيه خود به خودي  ساكاريد

 ندارد. C4نيازي به پروتئين 

فعاليت عمومي  حاكي ازاهش غلظت آن ك ،در هر دو مسير مشترك است C3كه  ازآنجا

بيماري  در التهابي خصوصاً هاي عفوني و بيماري در C3كاهش ميزان  سيستم كمپلمان است.

 ديده مي شود. (SLE) سيستميك لوپوس ريتروماتوئيدا گلومرونفريت و

ممكن است كاهش يابد يا در محدوده نرمال باقي  C4 شده، غلظتفعال  مسيربر اساس نوع 

اكتسابي رخ  آنژيونروتيك ارثي يا ادما ممكن است دربه تنهايي  C4 مقاديركاهش  د.بمان

گزارش شده  ( C3وC4 )كمپلمان فاكتور  ود كاهش هرارثي آنژيونروتيك  ادما البته در دهد.

 است.

C3 مانند C4 يالتهاب طي پروسه هاي افزايش آن در است و حاد هاي فاز پروتئين يكي از 

 مخفي نمايد. آن را) افزايش يافته ( فزاينده مصرف ممكن است 
  

 : روش
 ايمونوتوربيديمتريك 

 

 آزمايش : ساس ا

هاي حساس  توسط اندازه گيري فتومتريك واكنش بين آنتي بادي C4غلظت اين آزمايش  در

 موجود در سرم تعيين مي گردد.  C4انساني موجود در كيت و آنتي ژن  C4شده بر عليه 
 

 : معرفها
 و مقادير  اتمحتوي

 براي كار مي باشد.  بر حسب محلول آماده شده زير مقادير : توجه

 : 1 شماره معرف
TRIS  PH 7.5 100 mmol/l 

NaCl  320 mmol/l 
Polyethylenglycol (PEG),detergents, 

stabilizers 
 

 : 2 شماره معرف
TRIS  PH 8.0 100 mmol/l 
NaCl  320 mmol/l 

Anti-human C4 antibody (goat) 

with stabilizers 

 نگهداري محلولها شرايط
درجه سانتيگراد نگهداري شوند و تا تاريخ مندرج بر روي  8تا  2در دماي  بايد ها محلول

  باشند. مصرف مي قابل  ويالها

 ها در مجاورت نور خودداري شود. دادن محلول توجه : از فريز نمودن و قرار

 

 هشدارها

ها از سديم آزايد استفاده شده است. لذا از بلعيدن و تماس مستقيم  ن محلولبراي پايدار نمود

خودداري شود و در صورت تماس بلافاصله با آب ها  و چشم ها با دهان و دست محلول

 شود.داده فراوان شستشو 

 رعايت گردد.  ها محلولبا   كليه موارد ايمني معمول در آزمايشگاه در هنگام كار

 

 زائدي دفع مواد ايمن و بهداشت
  عمل صورت وجود قوانين تدوين شده طبق قانون موجود درمورد چگونگي دور ريز مواد  در

 شود.   
 

 محلولها يساز آماده
 مي باشند.صورت آماده مصرف   به  2و  1ي معرف ها محلول

 

 نياز  موردو مواد   لوازم
 معمول آزمايشگاه پزشكي تجهيزات

  (   گرم در ليتر 9غلظت  با  Naclفيزيولوژي ) محلول  سرم

 : کاليبراتور و کنترلها
 شركت TruLab Protein ،و جهت كنترل TruCal Proteinكاليبراتور  اسيونجهت كاليبر

 آزمون  بطور جداگانه تهيه شود. پارس

 
 روش آماده سازي کاليبراتور، کنترل و نمونه ها

با سرم فيزيولوژي  15+1را به نسبت  TruCal Proteinكاليبراتور  ابتدابراي تهيه كاليبراتور ها، 

تا به اين  (سرم فيزيولوژي  ليترميكرو  055 وكاليبراتور  ليتر كرومي 05براي مثال  )رقيق كرده 

 را به دست آوريد. TruCal Proteinبا غلظت ذكر شده در بروشور  5وسيله كاليبراتور شماره 

برسيد. از كاليبراتور  2تا به كاليبراتور شماره  تهيه كنيدسپس طبق شكل زير از آن سريال رقت 

منتقل نكنيد تا به اين ترتيب كاليبراتور شماره  1رقت تهيه شده را به كاليبراتور شماره  2شماره 

 .باشدسرم فيزيولوژي با غلظت صفر  تنها 1

 رمبا س 15+1و كليه نمونه ها را به نسبت  TruLab Proteinبراي تهيه كنترل و نمونه ها، 

 نيدفيزيولوژي رقيق ك
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 : ها نمونه
  هپارين يا EDTA، پلاسما همراه با سرم

 C4c اجزاء و C3c رسپتور هاي به آرامي به C4 و C3در طي نگهداري سرم، پروتئن هاي 

مانع تجزيه مي گردد (. اين اجزاء به صورت اپيتوپ هاي فعال باقي  EDTA ) تجزيه مي شوند

نشان مي دهند. بنابراين بر  پروتئين هاي دست نخوردهيشتري نسبت به مي مانند و حتي علائم ب

درجه  8تا  2روز در دماي  8اساس مدت زمان نگهداري سرم، سرم هايي كه به مدت 

نسبت به سرم تازه داشته باشند.  %35سانتيگراد نگهداري شده اند ممكن است يك افزايش 

در  C4در غلظت  زايشاف %10صورت مي گيرد و بنابراين  C3تجزيه آهسته تر از  C4تجزيه 

  .مشاهده مي شودشرايط مشابه 

 شود. خود داري فريز مجدد نمونه هاو آلوده شدن نمونه ها  از

 

 آزمايش : انجام روش
  نانومتر 345             موج : طول

               سانتيمتر يك        كووت :   قطر

 درجه سانتيگراد 33                  :  دما

 با بلانك معرف روي صفر تنظيم شود. فتومتر      گيري :  اندازه
 

 نمونه يا کاليبراتور                  بلانک                                                  

        -                     ميكروليتر 05                                     آب مقطر

      ميكروليتر 05                              -                         نمونه يا کاليبراتور

       ميكروليتر 355                   ميكروليتر 355                    1شماره محلول 

و ه نموده انكوبدرجه سانتيگراد  33در دماي دقيقه  0تا  3به مدت  پس از مخلوط نمودن

محلول شماره دو را به  سپسبگيريد. و نمونه ها را اندازه  كاليبراتور اوليه جذب نوري

 اضافه نماييد. ترتيب زير

       ميكروليتر 05                      ميكروليتر 05                    2شماره محلول 

جذب و انكوبه نموده گراد درجه سانتي 33در دماي دقيقه  0به مدت  پس از مخلوط نمودن

 بگيريد.و نمونه ها را اندازه  كاليبراتور ثانويه نوري

 

 محاسبات :
جذب نوري اندازه گيري شده در مرحله اول براي  ،(ΔA) جذب نوري اتبراي محاسبه تغيير

يد. سپس تغييرات ياز جذب نوري اندازه گيري شده در مرحله دوم كسر نما را هر كووت

هاي مختلف را در جدول لگاريتمي وارد نموده و بر  كاليبراتورآمده براي جذب نوري بدست 

 يد.يرا تعيين نماو نمونه ها اساس منحني بدست آمده غلظت كنترل 

 

 کيت : کارآيي  و ويژگيها

 اندازه گيري محدوده
گرم در دسي ليتر طراحي شده و  ميلي 85تا  1در محدوده  C4 اين كيت جهت اندازه گيري

بعلاوه  1لي گرم در دسي ليتر باشد بايد نمونه به نسبت يم 85بيش از  C4 دي كه مقداردر موار

 ضرب شود.     2با سرم فيزيولوژي رقيق و جواب آزمايش در عدد  1

 

 پديده منطقه اي
 ميلي گرم در دسي ليتر پديده منطقه اي مشاهده نشد. 455در اين آزمايش تا غلظت 

 

 مداخله گر عوامل
 و در دسي ليتر ميلي گرم  55، بيليروبين تا ميلي گرم در دسي ليتر 1555تا غلظت  هموگلوبين

 واحد بين المللي 1255غلظت  تا RFو  ميلي گرم در دسي ليتر 2555غلظت  گليسيريد تا تري

ميلي گرم در  4155غلظت  تا IgM، ميلي گرم در دسي ليتر 5455غلظت  تا IgA، ليتر ميليدر 

 تداخل در آزمايش نمي شوند. باعث  ميلي گرم در دسي ليتر 5455غلظت  تا IgGو  دسي ليتر
 
 

 حساسيت
 باشد. مي ليتر گرم در دسي ميلي 1اندازه گيري  قابل C4 مقدار حداقل

 

 نمونه 22 درجه سانتيگراد ( 73) در  دقت

CV 
(%) 

SD  

(mg/dl) 

Mean 

(mg/dl) 

Intra-assay 

precision 

3.29 

3.87 

2.43 

0.895 

1.64 

1.34 

27.2 

42.4 

55.2 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 
 

CV 
(%) 

SD  

(mg/dl) 

Mean 

(mg/dl) 

Inter-assay 

precision 

3.35 

2.43 

3.10 

0.959 

0.965 

1.62 

28.6 

39.7 

52.3 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 
 

كميته بين المللي استاندارد هاي آزمايشگاه هاي تشخيص  EP-5دقت بر اساس پروتوكل 

 ( (NCCLSطبي

 

 

 

 
 

 روشها مقايسه
يكي از  با   (Y)پارس آزمون شركت C4 مقايسه انجام شده جهت ارزيابي كيت در

 .زير بدست آمد نتيجهنمونه بيمار  153روي  بر  (X)جهان  در C4 هاي متداولترين كيت

Y = 0.97 (X) – 0.053 mg/dl ; r = 0.984 

  
 mg/dl    40 – 10                                                              ( 3 ):  ا منه مرجع د

                                                                                          در نمونه هاي تازه محدوده نرمال كمتري مورد انتظار است.
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CV 

(%) 

Mean 

(mg/dl) 

Mean 

(mg/dl) 

Inter-assay 

precision  

n=40 

3.40 

2.67 

0.983 

1.073 

28.9 

40.2 
Sample 1 

Sample 2 
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