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 الايسا ريش بٍ ANAضد َستٍ ای  IgG ُایبادي آوتي غربالگریکیت 

 : کاربرد حیطٍ

ویت .  اػت ؿذُ عشاحی اًؼبى پلاػوبي یب ػشماي دس آًتی طًْبي ّؼتِ  ػلیِ IgG ثبدیْبي آًتی حضَس یفیو ػٌدؾ ثشاي عت، پیـتبص ANA غشثبلگشي الایضاي ویت

افشاد ؿٌبػبیی هی وٌذ. ایي آًتی طى ّب  يدس ػشم یب پلاػوب ثِ كَست ّوضهبىٍ ػیتَپلاػوی سا آًتی طى ّؼتِ اي  9ػلیِ  IgG آًتی ثبدي ّبي حضَس ANAالایضاي 

دس  یتـخیلووه  اثضاس یه ػٌَاى ثِ ویت ایي اص ثبؿٌذ.هی  SSA/Ro ،SSB/La  ،sm  ،smRNP ، RNP، centromere B،  scl70 ،Jo1  ٍdsDNAؿبهل 

 ي ایي ویت تٌْب ثشاي تـخیق آصهبیـگبّی هی ثبؿذ. اهحتَ .اػتفبدُ هی گشدد ؼیٌیػیؼتویه هخَد ایوي سٍهبتَلَطیه ْبي یثیوبس

 

 :مقدمٍ

ؼتِ اي  بي ضذّ  لَی وِ آًتی ثبدیْ بْي دسٍى ػل بْي ضذ آًتی طً تًی ثبدی آَ طیه خَد ایوي ػیؼتویه  (ANA)اًذاصُ گیشي ات لََ بي سٍهبت  (SARDs)بًهیذُ هی ؿَد دس تـخیق ثیوبسیْ

ع  ع اسیتوبتَ پَ ًٌذ ػیؼتویه لَ ذ هختلظ  (SLE)هب بْي ثبفت ّوجٌ ویت  (SSc)ػیؼتویه اػىلشٍصیغ ،  (MCTD)، ػٌذسم ؿَگشى، ثیوبسی پَبتیه داساي اّ بْثی ایذی بي الت پَبتیّ  ٍ هی

اًٍیحبل س، ديیػلاٍُ ثش اهی ثبؿذ.  ت يیاػت ، ا ـتشیث SARDهجتلا ثِ  وبساىیدس ث ANA یىِ فشا  ويیخَدا يّب يوبسی)ث اسگبى تقهخ یوٌیخَد ا يبّ يوبسیهجتلا ثِ ث وبساىیبّ دس ث يثبد یآً

تََیّبؿ تیذیشٍئیت ٍ يوجذ بّو استجبط هؼیٌی ثیي حضَس اتَآًتی ثبدي ّب ٍ ثشخی ثیوبسي ّبي خَدایوي . ؿَد یه بفتیافشاد ػبلن  یخبف ، ػشعبى ، ػي ثبلا ٍ دس ثشخ ي( ، ػفًَت 

ثب  Scl-70ضذ  يثبد یآًتاؿبسُ وشد. ّوچٌیي استجبط ثیي  SLEثب  Smٍ ضذ  dsDNAضذ  يْبیثبد یآًتهـبّذُ هی ؿَد اص هْوتشیي ایي استجبط ّب هی تَاى ثِ حضَس 

SSc هحذٍد  يضذ ػبًتشٍهش ثب فشم خلذ يْبیثبد یآًت ،ـشًٍذُیپSSc ضذ  يْبیثبد یٍ آًتJo-1 ثشخلاف اختلبكیت ثشخی اص . ساهی تَاى ثشؿوشد تیَصیثب هANA  ّب ثب

 یه ذُید ضیً ذیسٍهبتَئ تیٍ آستش SLEهْن ػٌذسم ؿَگشى اػت، هؼوَلاً دس  يّب یظگیاص ٍ یىی ٌىِیا شغنی، ػلSSA/Ro ٍ SSB/Laضذ  يْبیثبد یآًتثیوبسي خبف، 

، ـشًٍذُیپ SScْب، هوىي اػت دس یثبد یآًتاتَ شیّوشاُ ثب ػب RNP ضذ يْبیثبد یوِ آًت یدس حبل ،ؿًَذ یه بفتی MCTDدس  ییثِ تٌْب RNP ضذ يّب يثبد یؿًَذ. آًت

 سٍؽ ،ًمبط ضؼف ٍ لَت ػلیشغن داؿتي HEp-2 ياػتفبدُ اص ػلَلْب ثبثِ سٍؽ ایوٌَفلَسػٌتANA-IFA (ANA  ) هـبّذُ ؿَد. ذیسٍهبتَئ تیػٌذسم ؿَگشى ٍ آستش

ٍ  ثب تغییشپزیشي، آًْب یؼیعج فشمطًْب دس  یآًت ـتشیثتؼذاد  اػتفبدُ اص لیثبلاتش ثِ دل تیثب حؼبػایي تؼت دس ًظش گشفتِ ؿذُ اػت.  ANA قیتـخ يثشا ییاػتبًذاسد علا

 ،يیػلاٍُ ثش ا. ؿَداًدبم  ثِ كَست دػتگبّی یتَاًذ ثِ ساحت یٍ ه ثَدُساحت تش  الایضااص سٍؽ  بدُاػتفاهب . هَاخِ اػتهختلف  يّب ـگبُیدس آصهبتىشاس پزیشي ػذم 

آًتی طى اص  پیـتبص عت ANA Screen IgG تیودس ػبخت دّذ.  یاسائِ ه ANA-IFAثب  ؼِیسا دس همب يثبلاتش یظگیهؼبدل ٍ ٍ تیحؼبػ الایضاثِ سٍؽ  ANAػٌدؾ 

 ، SSA/Ro  ،SSB/La  ،sm  ،smRNPؿبهل  عجیؼی بی تیخبلق ًَتشو يّب يیاص پشٍتئ هخلَعی ٍ dsDNAثب دس تشویت  HEp-2ػلَل ّبي ّؼتِ اي اػتخشاج ؿذُ 

RNP, ، centromere B  ،scl70  ٍJo1 الایضاي تیو اص ایي سٍ ؿَد. یاػتفبدُ هANA Screen IgG   اص  يضذ ّؼتِ ا يْبیثبد یآًت یفیو قیتـخ يثشاپیـتبص عت

 .ؿَداػتفبدُ  یْبي سٍهبتَلَطیه خَد ایوي ػیؼتویهثیوبساص  یثشخ قیتـخ يثشا یتَاًذ ثِ ػٌَاى ووى یؿذُ اػت وِ ه یعشاح IgG ولاع

 

 :آزمايص اساس

 اًذ ؿذُ پَؿبًذُ اي ّؼتِ همبدیش هـخلی اص اًَاع آًتی طًْبي تَػظ پلیت چبّىْبي ویت ایي دسهی ثبؿذ.  (indirect)اػبع آصهبیؾ دس ایي ویت سٍؽ الایضاي غیش هؼتمین  

(coating .)طًْبي آًتی ثِ ثبدیْب آًتی ایيّؼتِ اي،   طًْبي ًتیآ ػلیِ ثبدي آًتی ٍخَد كَست دس. ؿًَذ هی سیختِ چبّىْب داخل ثِ ؿذُ سلیك ّبي ًوًَِ آصهبیؾ، ٌّگبم دس 

 آًتی ،IgG ًَع اصاي   ّؼتِ ضذ ثبدیْبي آًتی ٍخَد كَست دس ؿذُ، هتلل  HRPآًضین ثِ وِ  IgGضذ ثبدي آًتی افضٍدى ثب ؿؼتـَ اص پغ. گشدًذ هی هتلل چبّه وف

 دس ؿذُ تـىیل ایوٌی ووپلىغ ثب هتٌبػت آثی، سًگ ؿذت وِ ؿَد هی سیختِ چبّىْب داخل سًگضا هحلَل ؿؼتـَ، اص پغ. گشدد هی هتلل آًْب ثِ ًیض ؿذُ ًـبًذاس ثبدي

 .داسد ًبًَهتش 450 هَج عَل دس سا ًَسي خزة ثْتشیي وِ ًوبیذ هی تجذیل صسد ثِ سا آثی سًگ وٌٌذُ، هتَلف هحلَل افضٍدى. اػت چبّىْب
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 :کیت محتًيات

 ّؼتِ اي طًْبي آًتی ثب ؿذُ دادُ پَؿؾ چبّىْبيػذد  96 داساي پلیت یه ػذد (1

 (آثی سًگ-هلشف ثشاي آهبدُ) ّب ًوًَِ وشدى سلیك خْت هحلَل حبٍيهیلی لیتشي  50ٍیبل دٍ(: (Sample Diluent ًوًَِ وٌٌذُ سلیك هحلَل( 2

 (سًگثٌفؾ -هلشف ثشاي آهبدُ)همذاس هـخق اص آًتی ثبدي ضذ آًتی طًْبي ّؼتِ اي   ثب ػشم اًؼبى حبٍيهیلی لیتشي  2 بلیٍ 1( : ؿبهل Calibrator) وبلیجشاتَس( 3

 پشاوؼیذاص آًضین ثِ ؿذُ هتلل اًؼبًی IgG ضذ ثبدي آًتیهحلَل  حبٍي هیلی لیتشي 12 ٍیبلیه (: Enzyme Conjugate) هلشف آهبدُ ًظٍگَِو آًضین هحلَل( 4

 (سًگ لشهض-هلشف ثشاي آهبدُ)

 ػشم ٍ هحبفظ هبدُ ػٌَاى ثِ وبتي% 05/0 ٍ وٌٌذُ پبیذاس ػٌَاى ثِ پشٍتئیي داساي ثبفشي، هحلَل حبٍيهیلی لیتشي  2 ٍیبلیه (: Positive Control) هثجت وٌتشل ػشم( 5

 . غلظت دلیك وٌتشل سٍي ٍیبل روش ؿذُ اػت. (سًگ لشهض-هلشف ثشاي آهبدُ) يّؼتِ ا يطًْب یآًت ػلیِ IgG ثبدي آًتی حبٍي ؿذُ، فؼبل غیش اًؼبًی

 ًظش اص هٌفی اًؼبًی ػشم ٍ هحبفظ هبدُ ػٌَاى ثِ وبتي %05/0 ٍ فؼفبت ثبفش داساي هحلَل حبٍيهیلی لیتشي  2 ٍیبلیه (: Negative Control) هٌفی وٌتشل ػشم( 6

 (صسد سًگ -هلشف ثشاي آهبدُ) يّؼتِ ا يطًْب یآًت ػلیِ IgG ثبدي آًتی

 (ثی سًگ -هلشف ثشاي آهبدُ) اوؼیظًِ آة ٍ ثٌضیذیي تتشاهتیل حبٍيهیلی لیتشي  12 ٍیبلیه (: Chromogen-Substrate) اي هشحلِ یه سًگضاي هحلَل( 7

 هحلَل تْیِ خْت. تَئیي %05/0 ٍ فؼفبت ثبفش هحلَل داساي (x10) غلیظ ؿؼتـَي هحلَل حبٍيهیلی لیتشي  50 ٍیبل یه(: Wash Buffer) ؿؼتـَ هحلَل( 8

 .ًوبییذ سلیك 10/1 ًؼجت ثِ همغش آة ثب سا ًیبص هَسد همذاس هلشف، آهبدُ ؿؼتـَي

 ًشهبل 1 اػیذولشیذسیه حبٍيهیلی لیتشي  12 ٍیبلیه (: Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل( 9

 پلیت هخلَف ثشچؼتیه ػذد ( 10

 ( دػتَسالؼول هلشف11

 

 :باضىد ومي مًجًد کیت در کٍ ویاز مًرد يسايل ي مًاد

 ( سفشاًغ فیلتش ػٌَاى ثِ ًبًَهتش 630 اهىبى كَست دس ٍ) ًبًَهتش 450 فیلتش داساي الایضاسیذس دػتگبُ( 1

 ػوپلشّبي هخلَف یىجبس هلشف ػشهیىشٍلیتشي ٍ  1000ٍ  100،  10 ٍ وبلیجشُ دلیك ػوپلشّبي( 2

 لَلِ آصهبیؾ ثشاي سلیك ػبصي( 3

 ًوگیش وبغز( 4

 همغش آة( 5

 

 :کىىدگان مصرف برای ذکر قابل وكات

 .ّؼتٌذ اػتفبدُ لبثل ویت ّویي دس هلشف ثشاي تٌْب ویت ایي هحتَیبت (1

 ( توبهی هحتَیبت ویت تٌْب ثشاي اػتفبدُ تـخیلی دس آصهبیـگبُ هی ثبؿٌذ.2

 ؼتی اص ایي تؼت اػتفبدُ ًوبیٌذ.یتٌْب پشػٌل آهَصؽ دیذُ ثب( 3

 .اػت ؿذُ ػبختِ ٍ عشاحی اًؼبًی پلاػوبي ٍ دسػشم يّؼتِ ا يطًْب یآًتآًتی ثبدي ّبي ضذ  گیشي اًذاصُ خْت كشفب ویت ایي( 4

 .ًوبییذ خَدداسي خذاً هختلف ػبختْبي ؿوبسُ ثب ویتْب هحتَیبت وشدى هخلَط اص( 5

 ثْتش احتیبط خْت ثبؿٌذ، هی ػَاهل ایي فبلذ ٍ اًذ گشدیذُ وٌتشل HCV ٍHIV ثبدیْبي آًتی ٍ HBsAg ٍخَد ًظش اص داسًذ ػشهی هٌـبء وِ ویت دس هَخَد هَاد ولیِ (6

 .ثپشّیضًذ هَاد ثب هؼتمین توبع اص هیىٌٌذ وبس ویت ثب وِ وبسثشاًی اػت
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هحلَلْبي ٍاوٌؾ گش ٍ هؼشفْب ثبیذ هغبثك ثب  توبمثبیذ ثِ ػٌَاى پؼوبًذّبي ػفًَی دس ًظش گشفتِ ؿًَذ.  ،وٌتشلْب ٍ چبّىْبي اػتفبدُ ؿذُ ،وبلیجشاتَسًَِ ثیوبساى،وً (7

 همشسات هلی دفغ پؼوبًذّبي ػفًَی اهحبء ؿًَذ .

 

 : وگُداری ضرايط

 .  ًوبییذ ًگْذاسي گشاد ػبًتی دسخِ 8 تب 2 دهبي ثیي یخچبل دس سا ویت( 1

 . ًوبییذ ًگْذاسي ًوگیش ثب ّوشاُ پلیت هخلَف ویؼِ دس سا چبّىْب( 2

 .ثبؿذ هی آًْب اص یه ّش سٍي ثش ؿذُ ًَؿتِ اًمضبي هذت پبیبى تب ویت هحتَیبت پبیذاسي( 3

 دس سا ٍیبل، وشیؼتبلْب ؿذى حل ثشاي وبس، ؿؼتـَي هحلَل تْیِ اص لجل .ًوبیذ ًوی ایدبد سا هـىلی اهش ایي وِ ؿَد تـىیل وشیؼتبل غلیظ ؿؼتـَي هحلَل دس اػت هوىي( 4

 گشاد ػبًتی دسخِ 2-8 ؿشایظ دس ّفتِ یه هذت ثِ( هلشف آهبدُ) هحلَل ایي. ًوبییذ سلیك همغش آة ثب 10/1 ًؼجت ثِ سا ؿؼتـَ هحلَل. دّیذ لشاس گشاد ػبًتی دسخِ 37

  .ثبؿذ هی هلشف ٍ ًگْذاسي لبثل

 

 : ومًوٍ سازی آمادٌ ي آيری جمع

 ثشاي ٍلی ؿَد ًگْذاسي ػبًتیگشاد دسخِ 2-8 دهبي دس سٍص دٍ هذت ثشاي تَاًذ هی ًوًَِ ًوَد، اػتفبدُ خَى ػلَلْبي اص ًوَدى خذا اص پغ تَاى هی سا پلاػوب یب ػشم

 ّبي ًوًَِ اص(. ؿَد پشّیض ًوًَِ ًوَدى Freeze-thaw اص ثبیذ دسضوي) گشدد اػتفبدُ گشاد ػبًتی دسخِ -20 دهبي اص ثبیذ سٍص( 30)حذاوثش  سٍص دٍ اص ثیؾ ًگْذاسي

 .ًـَد اػتفبدُ آصهبیؾ اًدبم خْت هیىشٍثی آلَدگی ثِ هـىَن

 

 : َا ومًوٍ ايلیٍ سازی آمادٌ

 .(ًوًَِ وٌٌذُ سلیك هحلَل هیىشٍلیتش 1000 ثب ًوًَِ هیىشٍلیتش 10) وٌیذ سلیك 101 ثِ 1 ًؼجت ثِ ًوًَِ وٌٌذُ سلیك هحلَل ووه ثب سا ّب ًوًَِ

 .ًذاسًذ ػبصي سلیك ثِ ًیبصي ٍ ثَدُ هلشف آهبدُ ویت شاتَسجٍ وبلج وٌتشلْب: تَخِ

 

 :عمًمي تًضیحات

پلیت سا ثؼذ اص سػیذى ثِ دهبي هحیظ اص ویؼِ هخلَف آى خبسج وشدُ ٍ چبّه . ثشػٌذ اتبق حشاست دسخِ ثِ ثبیذ ّب ًوًَِ ٍ هَاد توبم آصهبیؾ هشاحل ؿشٍع اص لجل( 1

 ّبي هَسد ًیبص سا ثشداسیذ. 

 اص خـه ؿذى چبّه ّب دس ثیي هشاحل اًىَثبػیَى پشّیض ؿَد. .پزیشًذ اًدبم تَلف ثذٍى ثبیذ هشاحل ولیِ آصهبیؾ ؿشٍع هحض ثِ( 2

 .ؿَد اػتفبدُ ًوًَِ ّش ثشاي هلشف یىجبس ػوپلش ًَن اص حتوب( 3

 .ثبؿذ هی لشائت لبثل ػبػت ًین تب حذاوثش چبّىْب ًَسي خزة وٌٌذُ، هتَلف هحلَل افضٍدى اص پغ( 4

 .   ؿًَذ تخلیِ چبّىْب اص ؿؼتـَ اص پغ لغشات آخشیي ٍ گشفتِ كَست وبهل كَستِ ث چبّىْب ؿؼتـَي ثبیذ هغلَة ًتبیح وؼت ثشاي( 5

 سا ًیبص هَسد هحلَلْبي ٍ هَاد توبم آصهبیؾ ؿشٍع اص لجل گشدد هی پیـٌْبد ثٌبثشایي. ثبؿذ هی هٌبػت اًىَثبػیَى صهبى هغلَة، ًتیدِ حلَل دس فبوتَسّب هْوتشیي اص( 6

 . ؿَد هی تش دلیك ًتبیح ثبػث ػوپلیٌگ هشاحل ثیي صهبًی فبكلِ وبّؾ ثب ػول ایي وٌیذ، ثبص سا آًْب دسة ٍ ًوَدُ آهبدُ

 هٌبػت ثبفش ؿؼتـَ خْت حلَل ًتبیح لبثل اػتوبد ثؼیبس ضشٍسي هی ثبؿذ.( ؿؼتـَي كحیح ثب همذاس 7
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 : آزمايص اوجام مراحل

 . ثجٌذیذ سا آى دسة ٍ دادُ لشاس پلیت ًگْذاسي هخلَف ویؼِ دسٍى ًوگیش ّوشاُ ثِ سا چبّىْب ػبیش ٍ وشدُ اًتخبة سا ًظش هَسد چبّىْبي تؼذاد( 1

 .ثشیضیذ چبّىْب دس صیش دػتَس عجك سا ؿذُ آهبدُّبي  ًوًَِ ٍ وٌتشل، ػشم ّبي وبلیجشاتَس اص هیىشٍلیتش 100( 2

 تَػظ چبّىْبدسة  پَؿبًذى اص پغ. وٌیذ اػتفبدُ ّب ًوًَِ ثشاي سا چبّىْب ػبیش ٍ ٌفیٍ ه هثجتثِ تشتیت ثشاي ػشم وٌتشل  سا دٍ چبّه ثؼذي ،وبلیجشاتَس ثشاي سا اٍلیي چبّه

، وٌتشل ّب ٍ ًوًَِ ّب ثِ كَست پیـٌْبد هی گشدد وبلیجشاتَس .اًىَثِ ًوبییذدسخِ ػبًتی گشاد(  22-28دهبي اتبق ) دس دلیمِ 60 هذت ثِ سا چبّىْب پلیت، هخلَف ثشچؼت

 هحبػجِ ًتبیح اػتفبدُ وٌیذ.ي دٍپلیىیت اًدبم ؿَد ثذیي هؼٌی وِ وبلیجشاتَس، ّش اػتبًذاسد ٍ ًوًَِ سا دس دٍ چبّه ثشیضیذ ٍ دس اًتْب اص هیبًگیي خزة ًَسي آًْب ثشا

 اص تَاى هی ًجبؿذ دػتشع دس اتَهبتیه ٍاؿش دػتگبُ چٌبًچِ ؿؼتـَ ثشاي. ثـَییذ هلشف آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل ثب ثبس 5 سا چبّىْب ٍ وشدُ خبلی سا چبّىْب هحتَیبت( 3

 ّش دس. گشدد آصهبیؾ ًتیدِ دس خغب ایدبد هَخت تَاًذ هی صیشا ًـَد ٍاسد دیگش چبّه ثِ چبّه یه اص ؿؼتـَ هحلَل وِ ثَد هَاظت ثبیذ ٍلی ًوَد اػتفبدُ وبًبلِ 8 ػوپلش

 سا چبّىْب ؿؼتـَ، ػولیبت اًتْبي دس ٍ ًوبییذ خبلی تىبًذى ٍ وشدى ٍاسًٍِ ثب سا چبّىْب ػپغ ٍ سیختِ چبّه ّش دس ؿؼتـَ هحلَل هیىشٍلیتش 300 حذٍد ؿؼتـَ دفؼِ

 . ؿًَذ خبسج اضبفی لغشات تب ثىَثیذ ًوگیش وبغز یب پبسچِ یه سٍي ثش هلاین ضشثبت ثب ٍ ٍاسًٍِ دسحبلت

 پلیت، هخلَف ثشچؼت تَػظ چبّىْب پَؿبًذى اص پغ. ثشیضیذ چبّىْب داخل ثِ سا هلشف آهبدُ (Enzyme Conjugate) ًظٍگَِو آًضین هحلَل اص هیىشٍلیتش 100( 4

 . ػبًتی گشاد( اًىَثِ ًوبییذدسخِ  22-28دهبي اتبق ) دس دلیمِ 30 هذت ثِ سا چبّىْب

 .(3 ثٌذ ّوبًٌذ) ثـَییذ هلشف آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل ثب ثبس 5 سا چبّىْب ٍ وشدُ خبلی سا چبّىْب هحتَیبت( 5

 . دّیذ لشاس تبسیىی دس ٍ اتبق حشاست دسخِ دس دلیمِ 15 هذت ثِ سا چبّىْب. ًوبییذ اضبفِ چبّه ّش ثِ( Chromogen-Substrate) سًگضا هحلَل هیىشٍلیتش 100( 6

 دػتگبُ اص چبّه ّش ًَسي خزة ػٌدؾ ثشاي. ًوبییذ هتَلف سا آًضیوی ٍاوٌـْبي چبّه ّش ثِ (Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل هیىشٍلیتش 100 وشدى اضبفِ ثب( 7

 . گشدد اػتفبدُ سفشاًغ فیلتش ػٌَاى ثِ nm630 فیلتش اص ؿَد هی تَكیِ. ًوبئیذ لشائت سا چبّىْب ًَسي خزة ٍ ًوَدُ اػتفبدُ nm 450 فیلتش ثب الایضاسیذس

 

 ارزضیابي آزمايص:
 

 ایي آصهبیؾ ثب داؿتي ؿشایظ صیش اسصؿوٌذ ٍ لبثل گضاسؽ تلمی هی گشدد:
 لبثل لجَل اػت. 17/0 اص وبلیجشاتَس ثیـتشخزة ًَسي  -
 لبثل لجَل اػت. 1/0ٍ خزة ًَسي وٌتشل هٌفی ووتش اص   8/0خزة ًَسي وٌتشل هثجت ثیـتش اص  -

 

 : وتايج محاسبٍ

 .ًوَد اػتفبدُ تَاى هی nm 450 هَج عَل دس ًَسي خزة ػٌدؾ لبثلیت ثب الایضاسیذس دػتگبُ ّش اص

 .ثخَاًیذ nm 630 سفشاًغ فیلتش همبثل دس اهىبى كَست دس ٍ nm 450 هَج عَل دس الایضاسیذس دػتگبُ ووه ثِ سا ّب ًوًَِ ٍ وٌتشلْب، وبلیجشاتَس ًَسي خزة( 1

 هحبػجِ هی گشدد. فشهَل صیش ثشاي هحبػجِ ًؼجت اػتفبدُ هی گشدد: وبلیجشاتَسًَسي خزة هیبًگیي ًَسي ًوًَِ یب وٌتشل ثِ  هیبًگیي خزة هحبػجِ ًؼجت ثبًتبیح ( 2

ایٌذوغ  
خزة ًَسي وٌتشل یب ًوًَِ ثیوبس

 خزة ًَسي وبلیجشاتَس
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 تفؼیش ًتبیح ثِ كَست صیش كَست هی گیشد:

 9/0 >ایٌذوغ هٌفی

 9/0-1/1ایٌذوغ  هـىَن

 1/1 ≤ ایٌذوغ هثجت

 

 :اجرايي ضاخصُای

 : مطالعٍ مقايسٍ ايي( 1

ًوًَِ ّبي هثجت اص خوؼیت  ویت تدبسي هشثَعِ همبیؼِ ؿذًذ.ًوًَِ ػشم ّبي تبییذ ؿذُ ثب ؿشوت پیـتبص عت ثب  ػلیِ آًتی طًْبي ّؼتِ اي IgGآًتی ثبدي  ػٌدؾ تیو
 آهذُ اػت. صیشدس خذاٍل تؼت ًتبیح  .ثیوبساى هشاخؼِ وٌٌذُ ثِ یىی اص هشاوض سیفشال دسهبى ثیوبساى سٍهبتَلَطیه اًتخبة ؿذًذ

 

 (191ی )تعداد ومًوٍ مقايسٍ ا

 علیٍ آوتي شوُای َستٍ ای IgGبادی  آوتيسىجص الايسای  تجاریکیت 

 جمع - +

بادی  سىجص آوتيالايسای کیت 

IgG علیٍ آوتي شوُای َستٍ ای 

  پیطتاز طب زمان

+ 128 8 136 

- 2 58 60 

 196 66 130 جمع 

 
ًوًَِ ّبي روش ؿذُ ثیبًگش ٍي س ي ثشًتبیح تؼت ّبي همبیؼِ اهَاسد هتٌبلض ثیي دٍ ویت همبیؼِ ؿذُ ثِ ووه ویت تدبسي ػَم هَسد تلوین گیشي لشاس گشفت . 

 % ثشاي ویت ؿشوت پیـتبص عت اػت.8/94 % ٍ كحت5/98 اختلبكیت %،9/87 حؼبػیت
 

 دقت آزمايص:   (2
 

ثب غلظت ّبي  ًوًَِ ػشهی چْبس ٍػیلِِ خْت ثشسػی تىشاسپزیشي ویت، آصهَى ّبي دلت دسٍى ػٌدی )دس یه ویت( ٍ هیبى ػٌدی )ثیي چٌذ ویت اص یه ػشي ػبخت( ث

 آهذُ اػت. هشثَعًِدبم ؿذ وِ ًتبیح آى دس خذاٍل ا يّؼتِ ا يطًْب یآًت ػلیِ IgGآًتی ثبدي هتفبٍت 

 

 :(Intra- assay)  آزمًن دقت درين سىجي -

 

 (%) S/C   SD CV نیانگیم تستتعداد دفعات تكرار 

75/0 20 یًوًَِ هٌف  048/0  40/6  

54/1 20 فیهثجت ضؼ ًوًَِ  087/0  65/5  

14/4 20 يهثجت لَ ًوًَِ  171/0  13/4  

27/8 20 يهثجت لَ ًوًَِ  405/0  90/4  
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 :(Inter- assay)  میان سىجيدقت  آزمًن -
 

 (%) S/C SD CV  نیانگیم تست تعداد دفعات تكرار 

67/0 20 یًوًَِ هٌف  10/0  93/14  

53/1 20 فیهثجت ضؼ ًوًَِ  14/0  15/9  

61/4 20 يهثجت لَ ًوًَِ  46/0  98/9  

71/9 20 يهثجت لَ ًوًَِ  026/1  57/10  

 

  تداخل: (3
ًوًَِ دس لجل ٍ ثؼذ اص  S/Cتشي گلیؼشیذ ٍ ثیلی سٍثیي اضبفِ ٍ تغییشات هیضاى  خْت ثشسػی تذاخل ویت ثِ ػِ ًوًَِ ػشم همبدیش صیش اص ػَاهل هذاخلِ گش ّوَگلَثیي،

 افضٍدى ػَاهل هذاخلِ گش هحبػجِ ؿذ ٍ ًتبیح خذٍل صیش ثذػت آهذ.

 
 جدول نتایج:

 

 آوالیت مداخلٍ گر
آوالیت غلظت 

 مداخلٍ گر

ارزش ومًوٍ قبل از 

افسيدن آوالیت مداخلٍ 

 (S/Cگر)

ارزش ومًوٍ بعد از 

افسيدن آوالیت مداخلٍ 

 (S/Cگر)

 تفايت وتايج )%(

 mg/ml 1 َمًگلًبیه
0.84 
7.28 
9.71 

0.79 
7.41 

     9.56 

-5.95 
1.76 
-1.5 

 mg/dl 3000 تری گلیسريد
0.84 
7.28 
9.71 

0.82 
7.32 
9.73 

 

-2.38 

0.55 

0.2 

 mg/dL 20 بیلي ريبیه
0.84 
7.28 
9.71 

0.88 
7.35 
9.69 

4.76 

0.96 

-0.21 
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 بٍ صًرت ضماتیک ANAضد َستٍ ای  IgG سىجص آوتي بادی َای جام آزمايصريش او

 . سلیك وٌیذ101 ثِ 1ًوًَِ ّب سا ثب ووه هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ ثِ ًؼجت 

 ّؼتِ اي ّبي چبّىْبي وَت ؿذُ ثب آًتی طى

 هحلَلْب وبلیجشاتَس وٌتشل ّب ًوًَِ

 وبلیجشاتَس هیىشٍلیتش 100 - -

 وٌتشل ّب - هیىشٍلیتش 100 -

 آهبدُ ؿذُ ًوًَِ - - هیىشٍلیتش 100 

ثشچؼت پلیت سا اًىَثِ ًوبییذ.  اتبق دلیمِ دس دهبي 60چؼت هخلَف پلیت ثپَؿبًیذ ٍ آى سا ثِ هذت ثشدّبًِ چبّه ّب سا ثب 
 یذ.یثبس چبّىْب سا ثـَ 5 ،عجك دػتَس ؿؼتـَ ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وٌیذ.

 ًظٍگَِآًضین و هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

ثشچؼت پلیت سا اًىَثِ ًوبییذ. اتبق  دهبيدلیمِ دس  30چؼت هخلَف پلیت ثپَؿبًیذ ٍ آى سا ثِ هذت ثشدّبًِ چبّه ّب سا ثب 
 یذ.یثبس چبّىْب سا ثـَ 5 ،عجك دػتَس ؿؼتـَ ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وٌیذ.

 هحلَل سًگضا هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

 .اًىَثِ وٌیذدلیمِ دس دهبي اتبق ٍ دس تبسیىی  15پلیت سا ثِ هذت 

 هحلَل هتَلف وٌٌذُ هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

ًبًَهتش ثِ ػٌَاى فیلتش سفشاًغ(  630)ٍ دس كَست اهىبى  ًبًَهتش 450خزة ًَسي چبّىْب سا دس همبثل ثلاًه ٍ دس عَل هَج 
 لشائت وٌیذ.
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