
 

 شرکت پارس آزمون

  کمتريايمونوتوربيديبا روش  پلاسما يا سرم در IgG کميتشخيص  کيت

 
 عات سفارش : اطلا

 055 500          سفارش شماره

  1 ميلي ليتري معرف شماره 05 لويا 1 محلولها حجم

 2معرف شماره  ليتريميلي  0 لويا 1 

 
 ( 2 , 1 )مه : مقد

 گروهي ( IgDو  IgE , IgM , IgA , IgG) ولين هاي انسانيهاي مختلف ايمونوگلوب کلاس

 داراي وزن مولکولي حدود انسانIgG  از گليکوپروتئين هاي ساختاري و عملکردي هستند.

است يکسان و دو زنجيره سنگين يکسان کيلو دالتون مي باشد و شامل دو زنجيره سبک  105

  متصل شده اند. گريکديبه  γکه توسط پيوندهاي دي سولفيدي و به شکل 

IgG توسط  يسرمB-Cell  از ايمونوگلوبولين هاي  %70  حدودو  هاي پلاسما توليد مي شود

، وارد کردن مکمل هاي سرم، اتصال به آنتي ژن IgGعمل اصلي  .محلول را تشکيل مي دهد

 و آزاد سازي مواد حاصل از کاتابوليسم آنتي ژن مي باشد.  فعال سازي

م در سندروم هاي اوليه و ثانويه نقص سيستم ايمني ديده مي شود. سر IgGکاهش غلظت 

 IgGسبب کاهش غلظت  ددفع پروتئن به دليل بيماري هاي کليوي مي توانافزايش هچنين 

 شود. 

به تومورهاي بدخيم مغز استخوان  ها که در اثر هاي ايمونوگلوبولين يکي از کلاسافزايش 

از هاي ديگر  کاهش ايمونوگلوبولين هاي کلاس ممکن است باعثنيز وجود آمده باشد، 

ديده نيز در عفونت هاي شديد و بيماري هاي اتوايمن  IgGافزايش غلظت  شود. IgG جمله

مونوکلونال و پلي کلونال را  IgGهمچنين اشکال مختلف ميلوما مقادير زيادي از مي شود. 

 . (هاي ايمونوگلوبولين ها مانند ديگر کلاستوليد مي کند ) 

 سرم براي تشخيص افتراقي اين بيماري ها ضرورت دارد.  IgGتعيين مقدار کمي 

 

 : روش
 ايمونوتوربيديمتريک 

 

 آزمايش : ساس ا

هاي  توسط اندازه گيري فتومتريک واکنش بين آنتي بادي IgGغلظت اين آزمايش  در

عيين موجود در سرم ت IgGانساني موجود در کيت و آنتي ژن  IgGحساس شده بر عليه 

 ميگردد. 

 

 : معرفها
 و مقادير  محتويات

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

 : 1 شماره معرف
TRIS  PH 7.5 100 mmol/l 

NaCl  180 mmol/l 
Polyethylenglycol (PEG),detergents, 

stabilizers 
 

 : 2 شماره معرف
TRIS  PH 8.0 100 mmol/l 
NaCl  180 mmol/l 

Anti-human IgG 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

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

 

 هشدارها

ها از سديم آزايد استفاده شده است. لذا از بلعيدن و تماس مستقيم  براي پايدار نمودن محلول

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   کليه موارد ايمني معمول در آزمايشگاه در هنگام کار
 

 زائدايمني دفع مواد  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
 شکيمعمول آزمايشگاه پز تجهيزات

  (   گرم در ليتر 5غلظت  با  Naclفيزيولوژي ) محلول  سرم
 

 : کاليبراتور و کنترلها
 شرکت TruLab Protein ،و جهت کنترل TruCal Protein  کاليبراتور اسيونجهت کاليبر

 آزمون  بطور جداگانه تهيه شود. پارس

 
 روش آماده سازي کاليبراتور، کنترل و نمونه ها

با سرم فيزيولوژي  15+1را به نسبت  TruCal Proteinکاليبراتور  ابتداتور ها، براي تهيه کاليبرا

تا به اين  (سرم فيزيولوژي  ليترميکرو  055 وکاليبراتور  ليتر کرومي 05براي مثال  )رقيق کرده 

 را به دست آوريد. TruCal Proteinبا غلظت ذکر شده در بروشور  6وسيله کاليبراتور شماره 

برسيد. از کاليبراتور  2تا به کاليبراتور شماره  تهيه کنيدل زير از آن سريال رقت سپس طبق شک

منتقل نکنيد تا به اين ترتيب کاليبراتور شماره  1رقت تهيه شده را به کاليبراتور شماره  2شماره 

 .باشدسرم فيزيولوژي با غلظت صفر  تنها 1

 با سرم 15+1ه نمونه ها را به نسبت و کلي TruLab Proteinبراي تهيه کنترل و نمونه ها، 

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

   روز 7درجه سانتيگراد  20تا  10در دماي 

 ماه   3درجه سانتيگراد  8تا  2در دماي 

 ماه 6درجه سانتيگراد  25در دماي منهاي 

 شود. خود داري دد نمونه هافريز مجو آلوده شدن نمونه ها  از

 
 آزمايش : انجام روش

  نانومتر 335             موج : طول

               سانتيمتر يک        کووت :   قطر

 درجه سانتيگراد 37                  :  دما

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

 ها  نمونه يا کاليبراتور                 بلانک                                                 

        -                       ميکروليتر 15                                   آب مقطر

      ميکروليتر 15                              -                         نمونه يا کاليبراتور

       ميکروليتر 055                    ميکروليتر 055                   1شماره  محلول

و انکوبه نموده درجه سانتيگراد  37در دماي دقيقه  0تا  3به مدت  ،پس از مخلوط نمودن

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

 اضافه نماييد. ترتيب زير

       ميکروليتر 05                      ميکروليتر 05                    2شماره محلول 

و انکوبه نموده درجه سانتيگراد  37در دماي دقيقه  15به مدت  ،پس از مخلوط نمودن

 بگيريد.و نمونه ها را اندازه  ها کاليبراتور ثانويه جذب نوري

 

 محاسبات :
جذب نوري اندازه گيري شده در مرحله اول براي  ،(ΔA) جذب نوري اتاسبه تغييربراي مح

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

هاي مختلف را در جدول لگاريتمي وارد نموده و بر  کاليبراتورجذب نوري بدست آمده براي 

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

 کيت : کارآيي  و ويژگيها

 اندازه گيري محدوده
گرم در دسي ليتر طراحي  ميلي 3655تا  85در محدوده  IgG اين کيت جهت اندازه گيري

لي گرم در دسي ليتر باشد بايد نمونه به يم 3655بيش از  IgG شده و در مواردي که مقدار

 ضرب شود.     2يزيولوژي رقيق و جواب آزمايش در عدد با سرم ف 1بعلاوه  1نسبت 

 پديده منطقه اي
 ميلي گرم در دسي ليتر پديده منطقه اي مشاهده نشد. 8555در اين آزمايش تا غلظت 

 مداخله گر عوامل
 و در دسي ليتر ميلي گرم  65، بيليروبين تا ميلي گرم در دسي ليتر 1555تا غلظت  هموگلوبين

 واحد بين المللي 1755غلظت  تا RFو  ميلي گرم در دسي ليتر 2555غلظت  گليسيريد تا تري

 تداخل در آزمايش نمي شوند. باعث ليتر ميليدر 

 مشاهده نشد. IgM و IgAهيچگونه واکنش تقاطعي با 

 

 حساسيت
 باشد. مي ليتر گرم در دسي ميلي 85اندازه گيري  قابل IgG مقدار حداقل

  ( درجه سانتيگراد 73) در  دقت

کميته بين المللي استاندارد هاي آزمايشگاه هاي تشخيص  EP-5دقت بر اساس پروتوکل 

 ( (NCCLSطبي

 

CV 
(%) 

SD  

(mg/dl) 

Mean 

(mg/dl) 

Intra-assay 

precision 

n=40 

1.20 

1.57 

1.62 

14.1 

29.1 

36 

1173 

1854 

2217 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 
 

CV 
(%) 

SD  

(mg/dl) 

Mean 

(mg/dl) 

Inter-assay 

precision  

n=40 

0.81 

1.15 

1.54 

9.49 

21.4 

34.1 

1173 

1854 

2217 

Sample 1 

Sample 2 

Sample 3 

 

 روشها مقايسه
يکي از  با  (Y)پارس آزمون شرکت IgG مقايسه انجام شده جهت ارزيابي کيت در

 .دست آمدزير ب نتيجهنمونه بيمار  81روي  بر  (X)جهان  در IgG هاي متداولترين کيت

Y = 1.10 (X) – 52.9 mg/dl ; r = 0.997 

  

   ( 4,5 ):  ا منه مرجع د

      mg/dl   1600 – 700                  ماهه                                         1 کمتر ازنوزاد 

   mg/dl   750 – 250                    ماهه                                                        3تا  1نوزاد 

  mg/dl   800 – 180                                                                         ماهه 6تا  3کودک 

                  mg/dl   1000 – 300                                                              ماهه 12تا  7کودک 

                                                         mg/dl   1000 – 350ساله 2تا  1ودک ک

                                                      mg/dl   1300 – 500  ساله 0تا  3کودک 

                                                    mg/dl   1300 – 600    ساله 5تا  6کودک 

                                                 mg/dl   1400 – 700ساله     13تا  15کودک 

  mg/dl    700 – 1600                                                                                        بزرگسالان 
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