
 

 

 

 
   

 در سرم انسان   ANA سنجشکیت 
ANA ELISA Kit 96t  

Cat. No: 6424-96 / Rev: B3 (1402/09/22) 
 

 :مقدمه

هسته بادی آنتی ضد  اتوآنتی   (ANAs)ای  های  از  ها  بادی گروهی 

آن  هستند سرمی  سطح  بررسی  افتراقی  که  تشخیص  در  ها 

داردبیماری  کاربرد  سیستمیک  روماتوئیدی  سطح    زایشاف  .های 

اتوآنتیمرس این  بیماری بادیی  با  اریتماتوز  ها  لوپوس  هایی مانند 

و  (SLE)سیستمیک   روماتوئید  آرتریت  شوگرن،  سندروم   ،

بیماری دررولاسک بر  علاوه  است.  ارتباط  در  اتوایمیون، ما  های 

غلظت   غیرطبیعی  به سیروز    ANAsافزایش  مبتلا  افراد  در سرم 

ویروسی، هپاتیت  و    رویی،ادیت  هپات  صفراوی،  الکلی  چرب  کبد 

است.   شده  مشاهده  نیز  الکلی  غیر  چرب  کیت  کبد  ساخت  در 

ANA    ساز استخراج شده  ای  های هسته    Hep-2لول  آنتی ژن 

با ترکیب  خالص    dsDNAدر  های  پروتئین  از  مخلوطی  و 

،  SSA/Ro،  SSA/La  ،sm  ،smRNPنوترکیب یا طبیعی شامل  

centromere B  ،scl70    وJo1  ش می  ااستفاده  ر  زود.   و این 

ضد   ANAالایزای  کیت   های  بادی  آنتی  کیفی  تشخیص  برای 

کلاس   از  ای  در    IgGهسته  تواند  می  که  است  شده  طراحی 

رومیبتشخیص   های  گیرد.ماری  قرار  استفاده  مورد    اتولوژیک 

های ضد  بادی آنتیسنجش کیفی سطح    ،این کیتحیطه کاربرد  

   .است در نمونه سرم انسان به روش الایزاای هسته

 

  :اصول آزمایش

ت براین  است.  ست  شده  طراحی  غیرمستقیم  الایزای  طی اساس 

،  شده  یقسرم رق  نمونهدر    جودوم  ANA  یون، اولین زمان انکوباس

کنترلاتور  الیبرک در  یهاژنیآنت  هبمثبت    یا  شده  کف تثبیت 

از.  شوندیم  متصل  چاهک متصل شستشو    پس  اجزاء  حذف  و 

آنز کونژوگه  محلول  ایمونوگلوبولین  نتیآ)یمی  نشده،  ضد  بادی 

آنزیم   با  شده  کونژوگه  محیط(  HRPانسانی  اضافه   به   واکنش 

پوشمی ازد.  چاه  انکوباسیون،له  مرحدومین    س  ها ک شستشوی 

اضافه  شود.  می  تکرار رنگبا  محلول  آنزیم شدن  )سوبسترای  زا 

HRP تولید نهایی  محصول  کننده،  متوقف  محلول  سپس  و   )

 جذب   نانومتر بیشترین میزان  450ج ومل  وط در   که  گرددمی

  در   ب نوریو در نتیجه شدت جذ  شده   یجادرنگ ا  میزان را دارد.  نوری  

مقدارنا  450ج  موطول با  و کالیبرادر  موجود    ANA  نومتر،    تور 

 ANAهای سرم بیماران، ارتباط مستقیم دارد. در نهایت، غلظت  نمونه

ش مقایسه  طریق  از  مجهول  نمونه  در  جذدموجود  آ  بت  با  نوری  ن 

 شود.مشخص می Cut-offکالیبراتور 
 

 :محتویات کیت

 .  ی هسته ای ده ش یتتثب ژنتیآنحاوی  یتست 96( میکروپلیت  1

  .لیتریمیلی 1/ 3 ویال یک: Cut-Offتور لیبرا( کا2

آنز(  3   11  الیو  یک  :(Enzyme Conjugate)ی  میکونژوگه 

ضدبادی آنت  یحاو  یتریلیلیم به سانی  نا  ولینبایمونوگلو  ی    متصل 

 در بافر. HRP آنزیم

رقیق4 بافر  نمونه  (    50  یالو  دو:  (Sample Diluent-1X)کننده 

 .یتریلیلیم

شستمحلو  (5   50  الیویک  :  (Wash Solution-10X)شو  ل 

 .یتریلیلیم

  6/ 5  الیو  یک:  A  (Substrate Solution A)  رنگزاول  حلم  (6

 .یتریلیلیم

 6/ 5  الیو  یک:  B  (Substrate Solution B)  رنگزامحلول    (7

 .یتریلیلیم

متوقف  (8   12  الیویک  :  (Stop Solution)  کننده محلول 

 .یتریلیلیم

م9 ی (Positive Control)مثبتل  کنتر   لولح(  و:    1/ 3یال  ک 

 لیتری.میلی

محل10 کن(  منفیول  ویال   (Negative Control)ترل  یک   :3 /1  

 لیتری.میلی

 .تیبرچسب مخصوص پل( 11

تهجتو محلام:  اصلی ولم  ظرف  در  دمای    ها  در  درجه    8تا    2و 

در  سانتی کننده  متوقف  محلول  شوند.  نگهداری   نیز  اقات  دمایگراد 

 اری است.نگهد قابل
 

 در کیت: نیاز تأمین نشده   مواد و وسایل مورد

خوانش  (1 فیلتر  دستگاه  دارای  پلیت  )فیلتر    ر تموننا  630و    450گر 

 .  مرجع(

 ره.ب( سمپلر کالی2

 آب مقطر دیونیزه. (3

 تیاط در استفاده از کیت: حا

هم  یبرا  تیک  نیا  اتیمحتو  (1 در    هدیگرد  هیبتع  تیک  نیاستفاده 

الذ  ت؛اس سا  زا  با  مشترک  ساخت   یهاشماره   ای  و  اهتیک  ریاستفاده 

 .دیینما  یخوددار  داًج گرید

اکلیه محلول  (2 تا زمان  پایدار ه  ء اضقنها  از محلولکیت    یی هاستند. 

 .نشودشته است استفاده ذگ هاخ انقضاء آن تاری هک

 ند.ریر نگقرا مستقیمنور   عرضها در مه فرمایید محلولوجت (3

کیت  محتویا  (4 منت  نظر  از  انسانی  منشاء  بودن  با  ، HBsAgفی 

HIV1/2    وHCV   منفی  ولی تشخیص قطعی در مورد    اند؛بررسی شده

بیماری مت  نبود عفونی  عوامل  استفام  با  متداول  هروش  زااده  زا  ای 

امکان امزآ نیستیشگاهی  بناپذیر  احتمال  ، براین.  گرفتن  نظر  در   با 

بیما آلودگی   تکیت  اتیتوحمی  یزاری و  باید  ،  آزمایش  مراحل  مام 

 د.نم شوهای ایمنی انجادستورالعمل بامطابق 

در هنگام   .است  یلزاما  را در هنگام ک  نکیاستفاده از دستکش و ع  (5

نقاط   ریسا  ایصورت    ر رویب  آن  اتیکه محتو  دییامرت فدق  تیکار با ک

ی  گیروجل  اًط جدمخا  ریبا دهان و سامواد  از تماس    ریخته نشود.بدن  

 .  یدنمای

ب(  6 ده اده شاستف  و سر سمپلرهای  هاچاهک ،  اهکنترل  ماران،ینمونه 

پسماندهابه   دیبا نظر    یعفون  یعنوان  شوندتفرگدر  با  و    ه  مطابق 

 .دگردنامحاء  یعفون یاانده دفع پسم الزامات
 

  :هنمون سازیآوری و آمادهجمع

ایننمونه  (1 در  استفاده  مورد   .شدابمی  امسلاپیا    سرم  آزمایش  های 

تهیه   یری سیاهرگیگستاندارد خونخون با استفاده از تکنیک انه  نمو

سرم   و  )شود  خون  کامل  شدن  لخته  از  از  (  دقیقه  60تا    30بعد 

ش  یخون  یهاسلول   ک، یکتریا  هاینمونه  از  الامکان  یتود.حجدا 

 .دیاستفاده نکن زیهمول و کیمیپل

روز    2تا  داکثر  ها حنهنمو   .دباش  بسته  ملاًکا  دی با  هاف نمونهدرب ظر(  2

برای نگهداری    قابل نگهداری هستند.  گرادی ه سانترجد  2-8  دمای  در

از    .کنید  یگراد نگهدار یجه سانت در  -20  یدما ها را در  نمونهر  تطولانی

 .نماییدها خودداری منجمد و ذوب کردن مکرر نمونه
 

 
 
 
 

 

 

   :رقیق سازی نمونهو  هاسازی معرفآماده

محلودار نگه  و  ی زاسه ادآم  (1 شستشو: ی  ازمیلی  50حجم    ل   لیتر 

لیتر آب مقطر دیونیزه اضافه و  میلی 450را به  (10X)محلول شستشو 

هداری کنید. راد نگگانتیه س درج  8تا    2سازی در دمای  پس از آماده 

  37ماری  در بن   را   آن،  در محلول شستشو  بوسدر صورت مشاهده ر

سانتی قرار درجه  ش  بوسرتا  د  هید  گراد  صوود.  حل  مشاهده در  رت 

 .نماییدخودداری شو، از مصرف آن رت در محلول شستکدو

های را با حجم  Bو    A  یهای رنگزامحلولسازی محلول رنگزا:  ( آماده 2

)مسا )به  (1:1وی  کنید  تهیه  مخلوط  برای  مثال،  لیتر  لییم  2عنوان 

مصرف  محلول  رنگزامیلی  1  ،آماده  محلول  از  ب  A  یلیتر    1ه  را 

رنمحلو   از  تریللیمی کنید(   B  یگزال  در  دقیقه    10مدت  هب  و  اضافه 

و   اتاق  اندمای  یا  تاریکی  و  آبی  رنگ  مشاهده  صورت  در  کنید.  کوبه 

 خودداری فرمایید.از مصرف آن  محلول رنگزا،رت در کدو

نمونه:رقیق  (3 به  یهانمونه  سازی  را    بافر توسط    1:100نسبت    سرم 

بهدیکن  قی رق،  هنمونکننده  قیرق مثال .  نمونه    تر یلکرویم  10  عنوان  از 

 .دیکن اضافه نمونهکننده قیرق بافر تر یلکرویم  1000 هسرم را ب
سازی یاز به رقیقرف هستند و ناده مصآمها  کنترلو    تور توجه: کالیبرا

 ندارند.

 

  :روش انجام آزمایش

  به   هاهمونو ن  تیاء کام اجزتمکه    دیمطمئن شو  شیشروع آزماقبل از  

  ها نمونه  ،براتوری. کالاندده ی( رسگرادیدرجه سانت  28تا    22اتاق )  یدما

 .دینک کنواختی  یآرام به کردن ته و سر  بار 5 با را هاکنترل و

تعدا1 چاهک(  ن  یهاد  بردار  یبرا  ازیمورد  را  تست  بق  دیانجام    ه یو 

ک  ریگرطوبت  همراه   را  هاچاهک  ده  یومینیآلوم   سهیدر  ب رد  د،یقرار 

 .  دیینما ینگهدار گرادیدرجه سانت 8تا  2 یو در دما تهن را بسآ

  و  براتوریکال  ،شده   قیرق  یهانمونهاز    تریکرولیم  100  حجم  (2

 اضافه کنید.ها چاهک  به ایی )دوپلیکیت(دوترت صوبه ها راکنترل

مخصوچاهک   (3 برچسب  با  را  پلها   60مدت    بهو    دیبپوشان  تیص 

 .دییوبه نمانکا اتاق یدر دما قهیدق

یا آسپیراسیون تخلیه کنید.  ها را  چاهک  اتیمحتو(  4 وارونه کردن  با 

راچاهک  هر  5  ها  و  با    مرتبه  شستشو  محلول    تر یکرولی م  300مرتبه 

 .  دییبشو (ماییدلعه بفرها را مطاسازی معرفبخش آماده )رف مصآماده 

 



 

 

 

 
   

دست  شستشو  اگر صورت  دیم  انجام  یبه  انتها شود  بهشستش  یر   و 

  .دیبزن ریگرطوبت دستمال یروا ر تیپل یامرآ

ها، مطابق با فیلم  جام شستشوی مناسب و استاندارد چاهکمنظور انبه

 نمایید.  قداما 1رکت سایت شقرار داده شده در وب

  ها به همه چاهک   یمیاز محلول کونژوگه آنز  تر یکرولی م  100( حجم  5

 را ت یصوص، پلمخ ببا برچس ها آن  پوشاندن از   پس و  دیاضافه کن

از تکان دادن پلیت در   .دییاتاق انکوبه نما  یدر دما  قهیدق  30  مدتبه

 دداری کنید.ن مرحله خوای

 شستشو دهید. د وکنی تخلیه 4مطابق بند ها را چاهک  (6

مصرف    یا زرنگمحلول    ر تیکرولیم  100  حجم   (7 بخش  )آماده 

  و   دی زیها برهک اچ درون تمام    (ماییدلعه بفرها را مطاسازی معرفده آما

از تکان   .دیانکوبه کن یکیاتاق و تار یمادر د قه یدق 15مدت را به تیپل

 دداری کنید.ن مرحله خودادن پلیت در ای

اضافه ها  چاهک  هیکننده به کلول متوقفمحل  تر یل کرویم  100  حجم  (8

 .دیتکان ده یمآرارا بهثانیه  20مدت بهرا  تیپل .دیکن

نور  شدت  (9 ب  یجذب  موج    یرارا  در طول  نانومتر    450هر چاهک 

تا  حداکث کر  ز ا  بعد  قه یدق  15ر  واکنش  متوقف  طول  دیبخواندن  )از   .

  .(دی نانومتر استفاده کن 630تا  620موج رفرانس 

 
 

 تفسیر نتایج و مقادیر مورد انتظار 

 

تور  ذب نوری کالیبرابا جها را  نتایج، جذب نوری نمونهکیفی  تفسیر    در

Cut-Off  گرددتعیین می رول زیو براساس فرم  شودمیمقایسه  .   
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 ( Within Run)  دورآزمون دقت درون -دقت یبررس ( 1

ه سرم با  حاصل از سه نمون  جینتا  یریتکرارپذ  یابیرزا  با  دوردرون  دقت

در    یهاغلظت برا  20)  یکارنوبت  کیمتفاوت  تکرار  نمونه(    یبار  هر 

 .است CV˂10% شیآزما نیدر ا رشیپذ اری. معشد یبررس

 
Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

 Mean (Index Value) 0.612 1.16 1.797 

SD (Index Value) 0.035 0.049 0.072 

CV (%) 5.72 4.22 4.01 

 
 

 (Between Run)دور نبی آزمون دقت-دقتبررسی ( 2

 م باسرمونه  ن  سهنتایج حاصل از    یتجدیدپذیر  با ارزیابی  دوردقت بین

در هر  نه  بار تکرار برای هر نمو  5کاری )نوبت  4ر  د  متفاوتی  اهتغلظ

شد.نوبت انجام  پذیر  کاری(  اینمعیار  در    CV˂10%آزمایش    ش 

 ت.سا

 
Serum Sample 1 2 3 

No. of Repeats 20 20 20 

Mean (Index Value) 0.549 0.985 1.579 

SD (Index Value) 0.029 0.046 0.071 

CV (%) 5.28 4.67 4.50 

 

 هاروش  سهمقای  - درستی سیربر ( 3

 (Comparison of Methods)  
بررسی   این  نتای  درستیجهت  میزان  ج  ونه نم  100در    ANAsکیت، 

و نتایج آن با کیت   شد  گیری اندازه ل و بالا  ایین، نرماسرم با مقادیر پ

،  دو کیتاز    آمده دستبه  نتایج  بین  یگهمبستیب  رض  و  یسهمقا  مرجع

گردید.  0/ 998،  رسونپی  شرو  اساس بر   برای    محاسبه  پذیرش  معیار 

   مایش به صورت زیر تعریف شده است:آز این

 
0.9≤Pearson Correlation Coefficient≤1.0 

 

   (Interference) سی تداخلات برر( 4

های )با غلظت  نوبیربیلیو    گلیسریدتری  ن،یهموگلوب  در این آزمایش

زی جدول  در  شده  تغد  ش  هاضاف  رمس  هننموسه    بهر(  مشخص   رییو 

و  نمونه   S/C زانیم مداخله  از  بعد  قبل  عوامل  محاسبه  افزودن  گر 

  گردید.

 

 

 

 

 

 
 

 

 (Stability)پایداری ررسیب( 5

Accelerated Stability Test  :4  مدت  به  تیک  پایداری  بررسی  

  .گرادیسانت درجه 37 یدما در فتهه

In Use Stability Test  :کردن   باز  از  پس  تیک  ری پایدا  بررسی  

 .گرادیسانت درجه 4 یدما در هفته  8 مدت به ،هامحلول بدر

Shelf Stability Test  :سال    2  مدت  به  تیک  عدد  8  پایداری  یبررس

  ک ی  ماه   سه  هر  صورتهب  نتایج  ارزیابی  و  گرادی سانت  درجه  4  یدما  در

  .اشدبمی  بار

  در  نظر  وردم  ت یک  که  دهدینشان م  یداریاپ  یبررس  لفمطالعات مخت

آزما  رشیپذ  اریمع  .است  داریپا  شده مشخص  یهان زما  ی ها ش یدر 

   .استدرصد  20 ازکمتر  نتایج تغییر ،یداریپا نییه تعمربوط ب
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 هاعلائم استفاده شده در برچسب کالا

 Authorized representative in the 

European community 

 
Manufacturer 

 
Use-by date 

 
Batch code 

 
In vitro diagnostic medical 

device 

 
European conformity 

 
Catalogue number 

 
Contains sufficient for tests 

 
Temperature limit 

 
Date of manufacture 
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بر  هشمند است با تلفن های مندرج  هرگونه مشکل خوا  در صورت بروز

 ماس بگیرید.انی تتیبروی جعبه بخش پش

Positive Result Negative Result 

≥ 1.1  0.9   ˂ 

 
Equivocal Range 

0.9-1.1 

 

Analyte  Analyte Conc. 
Before Spike  

(S/C ) 
After Spike  

(S/C ) 
interference 

)%( 

Hemoglobin 1 mg/mL 
0.79 
7.13 
9.7 

0.82 
7.83 
9.63 

3.8 
1.36 
-0.72 

Triglyceride 3000 mg/dL 
0.79 
7.13 
9.7 

0.76 
6.92 
9.8 

-3.8 
-2.94 
1.03 

Bilirubin 20 mg/dL 
0.79 
6.98 
9.45 

0.77 
7.14 
9.73 

-2.53 
2.29 
2.96 

 

OD (patient sample) 

OD (cut-off calibrator) 
Index Value =  
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