
 

 
     1494734463، وذ پؼتی 1پلانیبػوي ، خیبثبى یبع ػَم، ًجؾ خیبثبى ثلَاس گلْب،  ،گلؼتبىؿْشن  اى،تْش                                        

 42197007 فىغ )خظ ٍیظُ( 42197000تلفي 

comww.pishtazteb.w info@pishtazteb.com  0071402sms 30 

 

 1041 فروردین   –  اولویرایش 

1 

 الایضا سٍؽ ثِ Anti-CCP IgG ػٌدؾ ویت

 : کاربرد حيطه

 Anti-cyclic citrullinated peptide)ضذ پپتیذ حلمَي ػیتشٍلیٌِ  IgGاص ولاع  اتَآًتی ثبدي ّبپیـتبص عت ، ثشاي ػٌدؾ ووی   Anti-CCP IgGویت الایضاي 

antibody)   ایي ویت  َايتحهثِ وبس هی سٍد . آستشیت سٍهبتَئیذ ى یه اثضاس ووه تـخیلی دس ثیوبساى اًؼبى عشاحی ؿذُ اػت .  ایي ویت ثِ ػٌَاٍ پلاػوبي دس ػشم

  تٌْب ثشاي تـخیق آصهبیـگبّی هی ثبؿذ .

 : مقدمه

َاًی ٍ وبّؾ ویفیت ثب التْبة هضهي هفبكل ؿٌبختِ هی ؿَد وِ هی تَاًذ هٌدش ثِ تخشیت پیـشًٍذُ هفبكل ٍ دس ثؼیبسي اص هَاسد هٌدش ثِ ًبت (RA)آستشیت سٍهبتَئیذ 

اًذاصُ گیشي فبوتَس سٍهبتَئیذ  ،ثِ عَس اػبػی ثش پبیِ یبفتِ ّبي ولیٌیىی، سادیَلَطي ٍ ایوًََلَطیه اػتَاس اػت . هتذاٍلتشیي تؼت ػشٍلَطي RAصًذگی گشدد .  تـخیق 

اغلت دس افشاد ػبلن ٍ ثیوبساًی ثب ػبیش ثیوبسي ّبي التْبثی ٍ  اختلبكی ًیؼت، ّوچٌبى وِ RAهی ثبؿذ . اگشچِ فبوتَس سٍهبتَئیذ حؼبػیت خَثی داسد اهب ثشاي 

 سٍهبتَلَطیه، خَدایوي ٍ ػفًَت ّبي هضهي ّن حضَس داسد . 

ذٍى ث دس ثیوبساى ثیوبسي ٍ اغلتثشٍص ًبهیذُ هی ؿًَذ، هذت ّب پیؾ اص  (ACPAs)ػیتشٍلیٌِ  وِ اغلت ثِ ػٌَاى آًتی ثبدي ّبي ضذ پشٍتئیي CCPآًتی ثبدي ّبي ضذ 

پیؾ ثیٌی وٌٌذُ گؼتشؽ ثیوبسي تخشیجی  CCPًـبًِ ّبي ثبلیٌی حضَس داؿتِ اػت . گضاسؽ ّبي هتؼذدي ثیبًگش ایي اػت وِ ػغَح افضایؾ یبفتِ آًتی ثبدي ّبي ضذ 

ثشاي اٍلیي ثبس هؼیبسّبي  2010 دس هشاحل اٍلیِ ؿشٍع ثیوبسي پیـٌْبد هی وٌٌذ . دس ػبل RAدس تـخیق  CCPدس هفبكل اػت . ایي یبفتِ ّب ًمؾ هْوی ثشاي 

پیـتبص  Anti-CCP IgG اص ایي سٍ ویت الایضاي . تَكیِ گشدیذ RAتَػظ وبلح سٍهبتَلَطي آهشیىب ثشاي تـخیق  CCPػشٍلَطي ؿبهل اًذاصُ گیشي آًتی ثبدي ّبي ضذ 

هی تَاًذ ثِ ػٌَاى یه اثضاس ووه ( عشاحی ؿذُ اػت وِ CCP2پپتیذ  ثشاي اًذاصُ گیشي ووی اتَآًتی ثبدي ّبي ضذ پپتیذ ػٌتتیه حلمَي حبٍي ثٌیبى آسطًیي )عت 

 ثِ وبسثشدُ ؿَد .  RAتـخیق دس ثیوبساى 

 : آزمايص اساس

 اػتشپتبٍیذیي هی ثبؿذ . دس ایي سٍؽ چبّىْب تَػظ  CCPپپتیذ ٍ ثب اػتفبدُ اص  غیش هؼتمین  ثِ سٍؽ الایضاي  CCPضذ  IgG  ثبديآًتی اػبع ویت ووی ػٌدؾ 

پَؿؾ دادُ ؿذُ دس تِ چبّىْب هدبٍس ؿذُ ، پغ اص اًىَثبػیَى ٍ  اػتشپتبٍیذیي ثب  ًوًَِ ثیوبساىثیَتیٌیلِ ٍ  CCPّوضهبى پپتیذ ( . Coatingؿؾ دادُ هی ؿًَذ )پَ

آًتی وٌی تـىیل ؿذُ دس چبّىْب ثب غلظت ثِ چبّىْب اضبفِ ؿذُ ٍ اًىَثِ هی گشدد . همذاس ووپلىغ ای HRPهتلل ثِ آًضین  اًؼبى IgGؿؼتـَ ، آًتی ثبدي ثبًَیِ ضذ 

( ٍوشٍهَطى اػت داخل چبّىْب سیختِ هی H2O2دس ًوًَِ ّب هتٌبػت اػت . پغ اص ؿؼتـَ ، هحلَل سًگضا وِ هحتَي ّیذسٍطى پشاوؼیذ ) CCPضذ  IgGثبدي ّبي 

ى هحلَل هتَلف وٌٌذُ سًگ آثی ثِ صسد تجذیل هی ؿَد وِ ثْتشیي خزة ؿَد وِ سًگ آثی پذیذ آهذُ هتٌبػت ثب ووپلىغ ایوٌی تـىیل ؿذُ دس چبّىْب اػت . ثب افضٍد

 ًبًَهتش داسد .  450ًَسي سا دس عَل هَج 

 :  کيت محتويات

 ثب اػتشپتبٍیذیي. ؿذُ دادُ پَؿؾ چبّه ػذد 96 داساي پلیت ػذد یه( 1

  ( .سًگ صسد-فآهبدُ ثشاي هلش)ثیَتیٌیلِ  CCPهیلی لیتشي حبٍي پپتیذ  3: یه ٍیبل  CCPپپتیذ  (2

 (.سًگ آثی - هلشف ثشاي آهبدُ) ّب ًوًَِ وشدى سلیك خْت هحلَل يحبٍ لیتشي هیلی  50 ٍیبل دٍ(  : Sample diluent)  سلیك وٌٌذُ ًوًَِ هحلَل (3

 (20X)غلیظ  پشاوؼیذاص آًضین ثِ ؿذُ هتلل اًؼبًی IgG ضذ ثبدي آًتی هحلَل حبٍي لیتشي هیلی 1 ٍیبل یه( : Enzyme Conjugate) وًَظٍگِ آًضین هحلَل( 4

 ( .سًگ لشهض)

 آهبدُ)   CCPضذ IgGآًتی ثبدي  اص RU/ml  250ٍ  125، 75، 25، 10، 0 اص اػتبًذاسد ثب غلظتْبي لیتشي هیلی1 ٍیبل 6ؿبهل ( : Standards Set) اػتبًذاسدّب ػشي( 5

 ( .سًگ ثٌفؾ - هلشف ثشاي
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 ثبفشي هحلَلسلیك ؿذُ دس    CCPضذ  IgGآًتی ثبدي هـخق  همذاس حبٍي اًؼبًی ػشم لیتشي هیلی 1 ٍیبل یه ( :Low Control Serum) پبییي وٌتشل ػشم( 6

 . اػت ؿذُ روش ٍیبل سٍي وٌتشل دلیك غلظت( . سًگ ًبسًدی – هلشف ثشاي آهبدُ)  هحبفظ هبدُ ػٌَاى ثِ وبتي %05/0 ٍ وٌٌذُ پبیذاس ػٌَاى ثِ پشٍتئیي داساي

 داساي ثبفشي هحلَلسلیك ؿذُ دس    CCPضذ  IgGآًتی ثبدي هـخق  همذاس حبٍي اًؼبًی ػشم لیتشي هیلی 1 ٍیبل یه( : High Control Serum) ثبلا وٌتشل ػشم( 7

 . اػت ؿذُ روش ٍیبل سٍي وٌتشل دلیك غلظت. )سًگ لشهض هلشف ثشاي آهبدُ)  هحبفظ هبدُ ػٌَاى ثِ وبتي %05/0 ٍ وٌٌذُ پبیذاس ػٌَاى ثِ پشٍتئیي

 (سًگ ثی -هلشف ثشاي آهبدُ) اوؼیظًِ آة ٍ ثٌضیذیي هتیل تتشا حبٍي لیتشي هیلی 12 ٍیبل یه( : Chromogen-Substrate) اي هشحلِ یه سًگضاي هحلَل( 8

 هحلَل تْیِ خْت ٬ تَئیي %05/0 ٍ فؼفبت ثبفش هحلَل داساي (10x) غلیظ ؿؼتـَي هحلَل حبٍي لیتشي هیلی 50 ٍیبل دٍ( : Wash Buffer) ؿؼتـَ هحلَل( 9

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

 سًگ(. ی) ث وًَظٍگِ آًضین هحلَل خْت سلیك وشدى يحبٍ يتشیل یلیه 12ٍیبل  هی :( Enzyme Conjugate Diluent) وًَظٍگِ آًضینوٌٌذُ  كیهحلَل سل( 10

 .   ًشهبل 1 ولشیذسیه اػیذ حبٍي لیتشي هیلی 12 ٍیبل یه( : Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل (11

 . پلیت هخلَف ثشچؼت ػذد یه( 12

                                                            . هلشف دػتَسالؼول( 13

 

 : باضند نمي موجود کيت در که نياز مورد وسايل و مواد   

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

 ثبس هلشف  ػش ػوپلشّبي هخلَف یه ٍ  وبلیجشُ ٍ دلیك ّبي ػوپلش( 2

 ًوگیش وبغز( 3

 همغش آة( 4

 

 : کنندگان مصرف براي ذکر قابل نكات   

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

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

 . ًوبیٌذ اػتفبدُ تؼت ایي اص ثبیؼتی دیذُ آهَصؽ پشػٌل تٌْب( 3

 . اػت ؿذُ ػبختِ ٍ عشاحی اًؼبًی ػشم دس Anti-CCP IgG گیشي اًذاصُ خْت كشفب ویت ایي( 4

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

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

 . ًوبیٌذ اػتفبدُ آصهبیـگبُ دس لاصم ایوٌی ٍػبیل اص ٍ ضًذثپشّی هَاد ثب هؼتمین توبع اص وٌٌذ هی وبس ویت ثب وِ وبسثشاًی اػت

بي ٍاوٌؾ گش ٍ هؼشف ّب ثبیذ ( ًوًَِ ثیوبساى، اػتبًذاسدّب ، وٌتشل ّب ٍ چبّه ّبي اػتفبدُ ؿذُ، ثبیذ ثِ ػٌَاى پؼوبًذّبي ػفًَی دس ًظش گشفتِ ؿًَذ. توبم هحلَل 7ّ

 ًَذ .هغبثك ثب همشسات هلی دفغ پؼوبًذّبي ػفًَی اهحبء ؿ

 

 :  نگهداري 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

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

 ذ .دّی لشاس گشاد ػبًتی دسخِ 37 دس سا ٍیبل
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 : نمونه سازي آماده و آوري جمع

 اص ثیؾ ًگْذاسي ثشاي ٍلی ؿَد ًگْذاسي گشاد ػبًتی دسخِ 2-8 دهبي دس سٍص دٍ هذت ثشاي تَاًذ هی ًوًَِ.  ًوَد ُاػتفبد خَى لختِ اص ًوَدى خذا اص پغ تَاى هی سا ػشم

 خْت هیىشٍثی آلَدگی ثِ هـىَن ّبي ًوًَِ اص( . ؿَد پشّیض ًوًَِ ًوَدى Freeze - thaw اص ثبیذ ضوي دس) گشدد اػتفبدُ گشاد ػبًتی دسخِ -20 دهبي اص ثبیذ سٍص دٍ

 . ًـَد اػتفبدُ آصهبیؾ بماًد

 .(ً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 يٍ اػتبًذاسدّب وٌتشلْبپپتیذ ،  :تَخِ

 : لول هامح سازي آماده

عَس هثبل ِ ث سلیك وٌیذ. 20ثِ  1ًظٍگِ ثِ ًؼجت ًَظٍگِ غلیظ سا تَػظ هحلَل سلیك وٌٌذُ وًَظٍگِ هَسد ًیبص، وَآهبدُ هلشف : ثشاي تْیِ همذاس و وًَظٍگِ آًضین هحلَل -

 ًظٍگِ ثِ خَثی هخلَط ًوبییذ.َهیىشٍلیتش هحلَل سلیك وٌٌذُ و 950ٍگِ غلیظ سا ثب ًَظهیىشٍلیتش اص آًضین و 50هبدُ هلشف ًظٍگِ آَهیلی لیتش هحلَل و 1ثشاي تْیِ 

 لبثل ػبًتیگشاد دسخِ 2-8 ؿشایظ دس ّفتِ یه هذت ثِ( هلشف آهبدُ) هحلَل ایي .ًوبییذ  سلیك همغش آة ثب ًیبص هَسد هیضاى ثِ 10/1 ًؼجت ثِ سا ؿؼتـَ هحلَل -

 . ثبؿذ هی هلشف ٍ ًگْذاسي

 

 : عمومي توضيحات

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

 .  ثشداسیذ سا ًیبص هَسد

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

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

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

 .    ؿًَذ تخلیِ ّب چبّه اص ؿؼتـَ اص پغ غشاتل آخشیي ٍ گشفتِ كَست وبهل كَستِ ث ّب چبّه 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 هغلَة ، صهبى ًتیدِ حلَل دس فبوتَسّب هْوتشیي اص( 6

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

 

 :  آزمايص انجام 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

 . خل ّش چبّه ثشیضیذآهبدُ هلشف ثِ دا CCPهیىشٍلیتش پپتیذ  25( 2

 اػتفبدُ داپلیىیت كَستِ ث ّب ًوًَِ ٍ اػتبًذاسدّب اص وِ گشدد هی ثشیضیذ ، پیـٌْبد چبّه ّش داخل ثِ ساسلیك ؿذُ  ًوًَِ ٍ وٌتشل اػتبًذاسد، ػشم ّش اص هیىشٍلیتش 100 (3

 ٍ وٌتشل ّبي اػتبًذاسدّب، ػشم.  وٌیذ اػتفبدُ ًتبیح هحبػجِ ثشاي آًْب ًَسي خزة ًگیيهیب اص اًتْب دس ٍ ثشیضیذ چبّه دٍ دس سا  ًوًَِ ٍ اػتبًذاسد ّش وِ هؼٌی ثذیي ؿَد

 سا ّب چبّه ػبیش ٍ ثبلا ٍ پبییي وٌتشل ػشم ثشاي تشتیت ثِ ثؼذي چبّه هختلف ، دٍ اػتبًذاسدّبي ثشاي ْبچبّى اٍلیي. ثشیضیذ  ّب چبّه دس صیش دػتَس عجك سا ّب ًوًَِ

  . ؿًَذ هخلَط ثِ خَثی آى هحتَیبت تب دّیذ تىبى ثبًیِ 30 هذت ثِ آساهی ثِ سا پلیت .وٌیذ اػتفبدُ ّب ًوًَِ ثشاي

 . ًوبییذ اًىَثِ( گشاد ػبًتی دسخِ 22 - 28) اتبق حشاست دسخِ دس دلیمِ  60 هذت ثِ سا چبّىْب ٍ پَؿبًذُ پلیت هخلَف ثشچؼت ثب سا چبّىْب دسة( 4

 هی ًجبؿذ دػتشع دس اتَهبتیه ٍاؿش دػتگبُ چٌبًچِ ؿؼتـَ ثشاي.  ثـَییذ هلشف آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل ثب ثبس 5 سا ّب ّهچب ٍ وشدُ خبلی سا ّب چبّه هحتَیبت( 5

 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 اص تَاى
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 ػولیبت اًتْبي دس ٍ ًوبییذ خبلی تىبًذى ٍ وشدى ٍاسًٍِ ثب سا ّب چبّه ػپغ ٍ سیختِ چبّه ّش دس ؿؼتـَ هحلَل هیىشٍلیتش 300 حذٍد ؿؼتـَ دفؼِ ّش دس.  گشدد

 . ذؿًَ خبسج اضبفی لغشات تب ثىَثیذ ًوگیش وبغز یب پبسچِ یه سٍي ثش هلاین ضشثبت ثب ٍ ٍاسًٍِ حبلت دس سا ّب ؿؼتـَ ، چبّه

 ثشچؼت تَػظ ّب چبّه پَؿبًذى اص پغ .ثشیضیذ  ّب چبّه داخل ثِ سا( Prepared Enzyme Conjugate) ؿذُ آهبدُ وًَظٍگِ آًضین هحلَل اص هیىشٍلیتش 100( 6

 . ًوبییذ اًىَثِ( گشاد ػبًتی دسخِ 22-28) اتبق دهبي دس دلیمِ 30 هذت ثِ سا پلیت، چبّىْب هخلَف

 ( .5 ثٌذ ّوبًٌذ)  ثـَییذ هلشف آهبدُ ؿؼتـَي هحلَل ثب ثبس 5 سا چبّىْب ٍ وشدُ خبلی سا ّب چبّه هحتَیبت( 7

 . دّیذ لشاس تبسیىی دس ٍ اتبق حشاست دسخِ دس دلیمِ 15 هذت ثِ سا ّب چبّه .ًوبییذ  اضبفِ چبّه ّش ثِ(  Chromogen-Substrate) سًگضا هحلَل هیىشٍلیتش 100( 8

 اص چبّه ّش ًَسي خزة ػٌدؾ ثشاي.  ًوبییذ هتَلف سا آًضیوی ّبي چبّه ، ٍاوٌؾ ّش ثِ   (Stop Solution) وٌٌذُ هتَلف هحلَل تشهیىشٍلی 100 وشدى اضبفِ ثب( 9

 . گشدد تفبدُاػ سفشاًغ فیلتش ػٌَاى ثِ nm 630 فیلتش اص ؿَد هی تَكیِ.  ًوبئیذ لشائت سا ّب چبّه ًَسي خزة ٍ ًوَدُ اػتفبدُ nm 450 فیلتش ثب سیذس الایضا دػتگبُ

 

 : آزمايص ارزضيابي

 
 : گشدد هی  تلمی گضاسؽ لبثل ٍ اسصؿوٌذ صیش ؿشایظ داؿتي ثب آصهبیؾ ایي

 .  اػت لجَل لبثل 6/1 اص ثیـتش ٍ 1/0 اص ووتش ثِ تشتیت  RU/ml 250 ٍ كفش اػتبًذاسد ًَسي خزة -

 

 :  نتايج محاسبه   

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

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

 هحَس سٍي سا اػتبًذاسدّب ًَسي خزة وِ كَست ایي ثِ وٌیذ سػن( Point to point )  داسيًوَ آًْب هؼلَم غلظت ٍ اػتبًذاسدّب ًَسي خزة هیبًگیي اص اػتفبدُ ثب( 2

 یىذیگش ثِ سا آهذُ دػتِ ث ًمبط آٍسیذ ، ػپغ دػتِ ث اػتبًذاسد ّش ثشاي سا ًَسي خزة ٍ غلظت تلالی ًمغِ ٍ ثشدُ( X) افمی هحَس سٍي سا آًْب غلظت ٍ( Y) ػوَدي

 . یذآ دػتِ ث هٌحٌی تب ًوبییذ ٍكل

 ایي عَسیىِِ ث ًوبییذ ٍكل هٌحٌی ثِ خغی تَػظ سا هزوَس ًمغِ وٌیذ ، ػپغ ساپیذا آى خبي ػوَدي هحَس سٍي ٍ آٍسدُ ثذػت سا ًوًَِ ّش ثشاي ًَسي خزة هیبًگیي( 3

 ًـبى سا غلظت همذاس افمی هحَس ثب خظ ایي تلالی وٌیذ ، ًمغِ ٍاسد افمی هحَس ثش ػوَد هٌحٌی ، خغی ٍ خظ تلالی هحل اص ثؼذ ٍ ثبؿذ وبهلاً ػوَد ػوَدي هحَس ثش خظ

 . داد خَاّذ

 

Anti-CCP IgG Standard Curve 

 

 

 اػتبًذاسدّب

(RU/ml) 
 خزة ًَسي

0 025/0 

10 2/0 

25 4/0 

75 2/1 

125 8/1 

250 8/2 

 

 

 

 دفؼِ اًدبم آصهبیؾ ثبیذ هٌحٌی خذیذي سػن ًوبیذ .خزثْبي ًَسي ٍ هٌحٌی هشثَعِ فمظ ثِ ػٌَاى ًوًَِ هی ثبؿذ ٍ ّش آصهبیـگبُ دس ّش  تَخِ :
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 :  انتظار مورد مقادير

ِ لشاس صیش هی ثبؿذ ٍلی پیـٌْبد هی گشدد وِ ّش آصهبیـگبُ همبدیش ًشهبل خَد سا ثثِ دػت آهذُ ِ همبدیش ًشهبل دسػشم افشاد عجیؼی وِ  تَػظ تؼتْبي هىشس ثِ سٍؽ الایضا ث

 دػت آٍسد :

 ، %95)حذٍد اعویٌبى  RU/ml 38/3. هیبًگیي دادُ ّب ػبلن اًذاصُ گیشي ؿذ فشد 215 دس Anti-CCP IgG همبدیش ػشهی 

ثش هجٌبي  cut-off هحبػجِ ؿذ . RU/ml  11ووتش اص Anti-CCP IgGهمذاس  ،% افشاد98دس دس ایي هغبلؼِ  .هحبػجِ ؿذ  RU/ml 76/3( ثب اًحشاف هؼیبس  3.88- 2.87

mean+3SD  دس ایي افشاد RU/ml15 هحبػجِ ؿذ. 

 

 :اجرايي ضاخصهاي    

 
 ي :مطالعه مقايسه ا( 1 

 ثیوبس هشاخؼِ وٌٌذُ ثِ یىی اص ثیوبسػتبًْبي سیفشال 205ؿشوت پیـتبص عت ثب ویت تدبسي هشثَعِ همبیؼِ ؿذ . ًوًَِ ّبي ػشم  Anti-CCP IgGویت ػٌدؾ 
% ثیي ویت پیـتبص عت ٍ ویت تدبسي 94ٍي ًوًَِ ّبي روش ؿذُ ثیبًگش ّوجؼتگی س ي ثشبي همبیؼِ اًْتبیح تؼتي اػتفبدُ ؿذًذ . ثشاي تؼتْبي همبیؼِ ا سٍهبتَلَطي
   هؼتجش ثَد .

 
 

 
 
 

 

 ( حداقل مقدار قابل اندازه گيري :2

 .  هی ثبؿذ RU/ml   6/0 دس ایي ویتحذالل غلظت لبثل تـخیق ( SDثش هجٌبي خزة ًَسي اػتبًذاسد كفش ٍ ػِ ثشاثش اًحشاف هؼیبس )

 

 ( دقت آزمايص: 3

ٍػیلِ ػِ ًوًَِ ػشهی ثب غلظتْبي ِ خْت ثشسػی تىشاس پزیشي ویت ، آصهًَْبي دلت دسٍى ػٌدی )دس یه ویت( ٍ هیبى ػٌدی )ثیي چٌذ ویت اص یه ػشي ػبخت( ث

 اًدبم ؿذ وِ ًتبیح آى دس خذاٍل صیش آهذُ اػت . Anti-CCP IgG هتفبٍت 
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  (Intra- assay)  : سنجي درون دقت آزمون -

 

 ًوًَِ
تؼذاد دفؼبت 

 تؼت تىشاس
هیبًگیي 
(RU/ml) 

SD 
(RU/ml) CV (%)  

1 20 6/2 19/0 3/7 

2  20 3/50 5/4 9/8 

3 20 169 2/8   9/4 

 

 ( : (Inter- assay سنجي ميان دقت آزمون -
 

 ًوًَِ 
تؼذاد دفؼبت 
 تىشاس تؼت

هیبًگیي 
(RU/ml) 

SD 
(RU/ml) 

CV (%) 

1 20 5/2 26/0 4/10 

2  20 2/47 3/5 2/11 

3 20 167 0/9  4/5 

 

  :تداخل )4

 اص ثؼذ ٍ لجل دس ًوًَِ اسصؽ هیضاى تغییشات ٍ اضبفِ سٍثیي ثیلی ٍ گلیؼشیذ تشي ّوَگلَثیي، گش هذاخلِ ػَاهل اص صیش همبدیش ػشم ًوًَِ ػِ ثِ ویت تذاخل ثشسػی خْت

 .آهذ دػتِ ث صیش خذٍل ًتبیح ٍ ؿذ هحبػجِ گش لِهذاخ ػَاهل افضٍدى

 

 

 ريكاوري آزمايص:( 5

فضٍدُ ؿذ ٍ سیىبٍسي آًْب هحبػجِ گشدیذ وِ اCCP ػلیِ  IgGآًتی ثبدي ػشم ثب غلظتْبي هـخق  ب ػِث CCP ػلیِ  IgGآًتی ثبدي همبدیش هؼلَم اص ػِ ًوًَِ ػشم ثب 

 آهذُ اػت: كفحِ ثؼذًتبیح آى دس خذٍل 

 خْت تؼت سیىبٍسي اص اػتبًذاسدّبي ویت اػتفبدُ ًـَد .*

 

 

 

 

گش غلظت آًبلیت هذاخلِ آًبلیت هذاخلِ گش   
اسصؽ ًوًَِ لجل اص افضٍدى آًبلیت 

 (RU/ml) هذاخلِ گش

اسصؽ ًوًَِ ثؼذ اص افضٍدى آًبلیت 
 (RU/ml)هذاخلِ گش

 تفبٍت ًتبیح )%(

يیّوَگلَث  1 mg/ml 
3/3  

6/19  

163 

2/3  

9/19  

162 

0/3-  
5/1  

61/0-  

 mg/dl 3000 تشي گلیؼشیذ
3/3  

6/19  

163 

4/3  

9/18  

164 

0/3  
57/3-  

61/0  

 mg/dl 20 ثیلی سٍثیي

3/3  

6/19  

163 

3/3  

1/20  

162 

0 
5/2  

61/0-  
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 نمونه

 Anti-CCP IgG مقدار

موجود در سرم 

RU/ml)) 

 مقدار

Anti-CCP  IgG 
افسوده ضده 

(RU/ml) 

مقدار مورد 

 انتظار

RU/ml)) 

مقدار 

 دهبدست آم

RU/ml)) 

ريكاوري
(%) 

1 201 115 158 143 5/90  

2 6/74  115 2/95  104 2/109  

3 4/8  115 1/62  5/61  0/99  

1 201 6/50  125 114 2/91  

2 6/74  6/50  6/62  1/59  4/94  

3 4/8  6/50  5/29  8/26  8/90  

1 201 188 194 207 7/106  

2 6/74  188 131 120 6/91  

3 4/8  188 2/98  6/91  3/93  

 

 خطي بودن آزمايص:( 6

هحبػجِ ٍ دسكذ سیىبٍسي  تْیِ گشدیذ ٍ ًتبیح ثش اػبع ضشیت سلت Anti-CCP IgGًوًَِ ػشم ثب غظت هـخق اص  3سلتْبي هتَالی هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ ثِ ووه 

 ؿذ وِ دس خذٍل صیش ًتبیح آى آٍسدُ ؿذُ اػت.

 

 نمونه
موجود در سرم رقيق  Anti-CCP IgGمقدار 

 (RU/ml) نطده

 (%)ريكاوري 

 16/1سلت  8/1سلت  4/1سلت  2/1سلت 

1 248 106 9/86  114 

 

2/96  

 

2 202 103 7/93  7/91  

 

7/81  

 

3 148 6/96  6/93  4/87  

 

1/91  
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 به صورت ضماتيك  Anti-CCP IgGص  روش انجام آزماي

 

 سلیك وٌیذ. 101ثِ  1ًوًَِ ّب سا ثب ووه هحلَل سلیك وٌٌذُ ًوًَِ ثِ ًؼجت 

 اػتشپتبٍیذیيچبّىْبي وَت ؿذُ ثب 

 لْبهحلَ اػتبًذاسد ػشم وٌتشل ًوًَِ

 پپتیذ آهبدُ ؿذُ هیىشٍلیتش 25 هیىشٍلیتش 25 هیىشٍلیتش 25

 اػتبًذاسدّب هیىشٍلیتش 100 - -

 ػشم وٌتشل - هیىشٍلیتش 100 -

 آهبدُ ؿذُ ًوًَِ - - هیىشٍلیتش 100

ْب سا ثب ثشچؼت هخلَط ؿًَذ  ٍ ػپغ دّبًِ چبّى ثِ خَثیثبًیِ تىبى دّیذ تب هحتَیبت چبّىْب  30پلیت سا ثِ هلایوت ثشاي هذت 

دلیمِ دس دهبي اتبق اًىَثِ وٌیذ. ثشچؼت پلیت سا ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّىْب سا خبلی وٌیذ. عجك دػتَس  60هخلَف پلیت ثپَؿبًیذ . 

 ثبس چبّىْب سا ثـَییذ . 5ؿؼتـَ 

 آهبدُ ؿذُ وًَظٍگِآًضین  هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

دلیمِ دس دهبي اتبق اًىَثِ وٌیذ. ثشچؼت پلیت سا ثشداؿتِ ٍ هحتَیبت چبّىْب سا   30ؼت هخلَف پلیت ثپَؿبًیذ . دّبًِ چبّىْب سا ثب ثشچ

 ثبس چبّىْب سا ثـَییذ . 5خبلی وٌیذ.  عجك دػتَس ؿؼتـَ 

 هحلَل سًگضا هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

 ذ.دلیمِ دس دهبي اتبق ٍ دس تبسیىی اًىَثِ وٌی 15

 هحلَل هتَلف وٌٌذُ هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100 هیىشٍلیتش 100

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

 

 

http://ww.pishtazteb./
mailto:info@pishtazteb.com

