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 آماده سازی تستی  96 تستی  48 معرف

پلیت پوشیده شده با مخلوط 
 ژنیک آنتی

1×48 wells 1×96 wells  آماده مصرف 

( 200-100-30-15-5-0کالیبراتور )
واحد قراردادی در  

سازگار   ( در بافر AU/mLلیتر)میلی 
 با سرم انسانی، همراه با نگهدارنده

Cut off   ( 15)استاندارد 

6 ×0.7 mL 6 ×1.0mL  آماده مصرف 

نمونه کنترل پایین در بافر سازگار با  
 آماده مصرف  mL 1 ×1.0mL 0.7× 1 سرم انسانی، همراه با نگهدارنده

سازگار با   نمونه کنترل بالا در بافر 
 سرم انسانی، همراه با نگهدارنده

1 ×0.7 mL 1 ×1.0mL  آماده مصرف 

 آماده مصرف  50mL 2 ×50mL× 1 رنگ(آبی محلول رقیق کننده نمونه )

 آماده مصرف  6.0mL 1 ×12.0mL× 1 قرمز رنگ((کونژوگه 

 30.0mL 1 ×30.0mL× 1 محلول شستشو غلیظ 

با   20به  1به نسبت 
آب مقطر یا آب  
 دیونیزه رقیق کنید 

رنگزا )تترامتیل  -محلول سوبسترا
 آماده مصرف  mL 1 ×12.0mL 6.0× 1 بنزدین و آب اکسیژنه( 

 1اسید کلریدریک  (محلول توقف 
 مولار(

1 ×6.0mL 1 ×6.0mL  آماده مصرف 
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  کاربرد:

های اختصاصی  بادی گیری کمی و نیمه کمی آنتیاندازهشرکت پیشگامان سنجش برای tTg IgA   Antiکیت  

 .استطراحی گردیده ی انسان سمالادر سرم یا پ  Gliadinو   tTGهای ژن علیه آنتی  IgAسلااز ک

 مقدمه: 

 یکیژنت   ینهبا زم  یکروده بار  خود ایمنیاختلال    یک   یاکسل  ی اسپرو   یا(  Coeliac disease)  یاکسل  یماریب

کند. در  ی م  یداو در جذب مواد اختلال پ   یدهد  یبآس  یکروده بار  ی پرزها   یگوارش  یماری ب  یندر اباشد.  ی م  یارث   یا

از غلات مانند گندم، جو،   ی( که در برخgliadinاز دسته گلوتن )  ینیپروتئ  یاکمبتلا به سل  یماران ب  کهیصورت

جو  گاه  و  کنند  ی چاودار  مصرف  را  دارد  وجود  علا  ،دوسر  م  یمدچار  به  وندشی عدم تحمل  گلوتن  ورود  ظاهرا   .

پاسخ س  یپرزها  ی هاسلول التهابشودیم  یمنیا  یستم روده موجب  زمان موجب   یجادا  ی. واکنش  شده در طول 

از    ی اچون بخش عمده   .شودیروده م  هاییمآنز   یت( و کاهش فعالvillous atrophyروده )  ی پرزها   یلتحل

. اغلب موارد شودی پرزها موجب سوء جذب م  یبتخر   گیردی روده انجام م  ی در روده در پرزها   ییجذب مواد غذا

معمولاً به هنگام دوران    یماریب  ین. ایستن   یسرطان  یا  یردارواگ  یاکسل  یماری هستند. ب  یکیژنت  یاک،سل  یماری ب

ظاهر شوند که    یهنگام  یم. امکان دارد علاشودی ( آغاز می سالگ  یکتا    ی)دو هفتگ  یکودک  یلاوا  یا  شیرخوارگی

و در  یجممکن است به تدر یم. در بزرگسالان، علاکندی گلوتن م ی حاو ی بار شروع به خوردن غذاها  ینکودک اول

 شوند. یدارچند سال پد یحت یاعرض چند ماه 

  بیماری  .شودیم  یدهحساس به گلوتن هم نام  یو آنتروپات  ی احاره  یر غ  ی اسپرو   ی ها به نام ینچنهم  یاکسل یماری ب

، شامل اسهال، نفخ، کاهش وزن، استئاتوره )اسهال چرب(  یعلائم گوارش  ترینیعدارد. شا  یعیوس  یفط  یاکسل

  یبه رشد کودک، آتروف یبآس می توان به خستگی، یماریب ینعلائم ا یگر باشد. از دی رنگ م یو ب یممدفوع حج

و   یمسوء جذب کلسنین به دلیل همچ. اشاره کرد B12 یتامینمثل آهن و و  ی مواد  بی، سوء جذو ضعف عضلان

  هایی منجر به شکستگ  یجهدر نت   که  وجود داردکاهش تراکم استخوان    یاو    یاستئوپن  احتمال بروز  D  یتامینو

ب   یر ود. ساشی م  یه ثانو  ایپرپاراتیروئیدیسماستخوان و ه  یکپاتولوژ نابارور  یماری عوارض  آمنوره،   یتنگ  ی،شامل 
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 یاکیسل  یماران روده در ب  ی ها سرطان   یوع. شباشدیم  یفورمهرپت  یت و درمات  K  یتامینکمبود و  ی،و پتش  یموزاک  یلور،پ 

 بالاست.  

 : یشاساس آزما

سنجش   کیت  پایه  tTg IgA   Antiمبنای  بر  ایساتیس  سنجش  پیشگامان  یم  مستق یر غ  یزای الاشرکت 

(Indirect)  هاژن یآنت  روش  ین . در امی باشد  (tTG  برا یادینو گل ) ها  فاز جامد در کف چاهک  ی بر رو   یتتثب  ی

موجود در سرم    Gliadinو    tTGهای  ژن آنتیهای علیه  بادی آنتیاست. با افزودن نمونه سرم،    پوشانده شده

آنت با  مبتلا  پلژیافراد  کف  م  یتن  از  دهندی واکنش  پس  دما  یون انکوباس   یقهدق  30.  برا  ی در  حذف    ی اتاق، 

-Antiشوند. با افزودن  یها توسط محلول شستشو، شسته م، چاهکت غیراختصاصیو اتصالا  آزاد  هایبادی یآنت

human IgA    کونژوگه باHRP  بادی یآنت  یهکه بر عل  IgA    30موجود در سرم افراد است و پس از  انسانی  

  رنگزا   -شوند. سپس با اضافه کردن محلول سوبسترای ها توسط محلول شستشو، شسته مچاهک  اسیون،انکوب   یقهدق

انکوباس آب  یقهدق  15بمدت    یون و  م   یرنگ  متوقف    .گرددیظاهر  آنزیمی  متوقف گر، واکنش  افزودن محلول  با 

شود. شدت گیری میاندازه  نانومتر به عنوان فیلتر رفرانس  630و  450گردد و در نهایت شدت جذب نوری در  می 

 دارد.  یمدر نمونه سرم رابطه مستق  Gliadinو    tTGهای آنتی ژن ضد  بادی یبا غلظت آنترنگ تولید شده 

 مواد و وسایل مورد نیاز که در کیت موجود نیست :
میکرولیتر    100تا    50کاناله با قابلیت پیپتینگ    8. سمپلر  میکرولیتری دقیق   200،    100،    50،  20سمپلرهای  .1

 گردد.  اتوماتیک، اگرچه ضروری نیست ولی باعث بهبود قابل توجه تکرارپذیری و صحت نتایج می و یا دیسپنسر 

   µS/cm 1با هدایت کمتر از  آب مقطر  .2

 نانومتری بعنوان فیلتر رفرانس. 630نانومتری و در صورت امکان  450دستگاه الایزا ریدر دارای فیلتر  .3

  کاغذ جاذب رطوبت  .4

میکرولیتر    350کاناله یا سرنگ که قادر به ریختن    8هر تجهیز دیگر نظیر سمپلر  دستگاه واشر اتوماتیک یا   .5

 محلول شست و شو باشد.
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 نگهداری کیت: 
ها و اجزاء کیت درجه سانتی گراد )یخچال( نگهداری شود. کلیه معرف  2-8کیت پس از تحویل باید در دمای   .1

 دمای یادشده پایدار هستند.   تا تاریخ انقضاء مندرج برروی جعبه کیت به شرط نگهداری در

 از کیت استفاده نکنید.  هرگز فراتر از تاریخ انقضاء مندرج بر روی جعبه  .2

های کنترل بر روی ویال درج شده است و ممکن است بین  غلظت کالیبراتورها و نیز دامنه قابل قبول نمونه .3

 های مختلف ساخت تفاوت داشته باشد. شناسه

 ت خودداری نمایید.از انجماد کیت یا اجزاء کی .4

میکروپلیت باید در کیسه در بسته به همراه نمگیر نگهداری شود. در هنگام استفاده پس از رسیدن دمای   .5

بلافاصله   کیسه میکروپلیت به دمای اتاق، تعداد لازم استریپ را از کیسه آلومینیومی خارج و مابقی همراه نمگیر 

 به کیسه منتقل و درب کیسه با دقت بسته و به یخچال منتقل گردد. 

 محلول شستشو باید روزانه و تازه تهیه شود و در همان روز تهیه مصرف شود.  .6

ها اغلب حاکی از آلودگی و خرابی معرف ها نظیر وجود ذرات معلق در آن تغییر در خصوصیات فیزیکی معرف .7

 باشد.ها می

رنگ باشد. وجود رنگ آبی در این محلول نشان از خرابی و آلودگی آن دارد  زا باید بیرنگ-ترامحلول سوبس .8

 و باید دور ریخته شود. 

هفته پایدار خواهند    8، حداکثر به مدت  دنشو  ی شده در بالا نگهدار  هی توص  طیاگر در شراهای باز شده  کیت .9

 بود. 

  ی ریها جلوگدرب معرف جابه جایی از خلوط نسازید وها با سری ساخت متفاوت را با یکدیگر ماجزاء کیت  .10

 شود. 

ها استانداردها  و پرهیز از آلودگی برای برداشتن نمونه  دقت و صحت  ی مصرف برا   کباریاستفاده از سر سمپلر    .11

 ضروری است. هاو کنترل

 جمع آوری و آماده سازی نمونه: 
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 نمونه مناسب برای این آزمایش است.   EDTAسرم یا پلاسمای  .1

 های با کدورت بالا، همولیز یا لیپمیک ترجیحاً استفاده نشود. از نمونه .2

توان برای مدت ها را میآوری نمونه امکان پذیر نباشد، نمونهدر صورتی که انجام آزمایش در همان روز جمع .3

سانتیگراد    -C20°ها باید درتر نمونهمدت طولانی  درجه سانتیگراد نگهداری کرد. برای   8تا    2ساعت در دمای    48

 نگهداری شود.  

از ذوب و انجماد مکرر نمونه ها اجتناب شود. نمونه های منجمد باید قبل از آزمایش به آرامی، اما به طور  .4

 کامل مخلوط شده تا کاملاً یکنواخت و همگن گردد.

 احتیاطات و هشدارها 
 ربرد دارد.کیت فقط برای تشخیص آزمایشگاهی کا .1

استاندارد    EDTAدر سرم یا پلاسمای    Anti tTg-IgAهای کیت برای سنجش مستقیم  کلیه معرف .2

  .اندشده

قبل از آغاز سنجش، دستورالعمل پیش رو را بدقت مطالعه نموده و اطمینان حاصل کنید که تمامی نکات آن   .3

فراگرفته روز دستوررا بخوبی  به  و  معتبر  ویرایش  از  بندی شده است، اید. همواره  العمل که همراه کیت بسته 

 استفاده کنید.

راهنمای اصول کلی  ”کلیه جوانب ایمنی دراجرای آزمایش رعایت شود. برای آگاهی از احتیاطات لازم به   .4

های  های صحیح میکروب شناسی وتکنیکحفاظت و پیشگیری از آلودگی کارکنان و محیط آزمایشگاه )روش 

تالیف دکتر شهلا فارسی از انتشارات کمیته ایمنی و امنیت زیست آزمایشگاهی اداره کل   ‟صحیح آزمایشگاهی(

 مراجعه نمایید. 1393آزمایشگاه مرجع سلامت ویرایش 

ها به ویژه محلول توقف که حاوی اسید کلریدریک است با پوست جلوگیری شود. در  از تماس تمام معرف  .5

 . صورت تماس با آب و صابون شستشو داده شود
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 HIV-1بادی علیه آنتی  استفاده شده است که از نظر  یاز سرم انسان   ءاجزا یساخت برخ ی برا تیک نیدر ا .6

and 2  وHCV ژن سطحی ویروس هپاتیت و آنتیB(HBsAg،) اند، ولی از آنجایی که منفی گزارش شده

نماید، با آن همانند یک نمونه    تواند به طورکامل ایمنی یک نمونه با منشاء انسانی را تضمینهیچ آزمایشی نمی

 .بالقوه عفونی رفتار نمایید

 های بالقوه عفونی برخورد نمایید.با کلیه نمونه های بیمار به عنوان نمونه .7

باشند. سدیم آزاید ممکن است با سرب و مس ها حاوی سدیم آزاید به عنوان نگهدارنده می برخی از معرف .8
لوله کشی آب شهری واکنش داده و تولید آزایدهای فلزی قابل انفجار کند. جهت آگاهی از نحوه    موجود در 

تالیف دکتر شهلا   ‟دستورالعمل نحوه مدیریت پسماندهای آزمایشگاهی” وارهایی پس ماندهای آزمایشگاهی به 
  1394فارسی از انتشارات کمیته ایمنی و امنیت زیست آزمایشگاهی اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت ویرایش  

 نمایید.مراجعه 

دستی )غیر دستگاهی ( می باشد ، برای انجام تست با روش دستگاهی این کیت  به روش   .9

 با کارشناسان فنی این شرکت تماس حاصل نمایید.

 

 

 نکات مهم در انجام تست: 
پیوندهای   .1 جداشدن  عدم  باعث  ناکافی  شستشوی  است.  برخوردار  بالایی  بسیار  اهمیت  از  شستشو  فرایند 

 گردد.( می Backgroundغیراختصاصی و جذب نوری زمینه )

 مصرفی در کیفیت محلول شستشو و جدا کردن پیوندهای غیراختصاصی اهمیت زیادی دارد.   کیفیت آب مقطر  .2

 قبل از شروع کار اطمینان حاصل نمایید که دمای کلیه اجزاء کیت به دمای اتاق رسیده باشد.   .3

 باشد. درجه سانتیگراد می  27تا  22دمای مطلوب محیط آزمایشگاه برای آزمایش های الایزا  .4

  ها را قبل از آزمایش بخوبی مخلوط نمایید.مونهها و نمعرف .5

( و ترجیحاً در دو چاهک عمودی  Duplicateها را به صورت دوتایی)ها و نمونهبهتراست استانداردها، کنترل .6
 آزمایش کنید و میانگین جذب نوری دو چاهک جهت محاسبه نتایج مورداستفاده قرار گیرد. 
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های حاوی قطعات فلزی استفاده  و محلول توقف از میکروپیپت  زارنگ-جهت پیپت کردن محلول سوبسترا .7
 نکنید.

 های انکوباسیون و دمای انکوباسیون را با دقت رعایت کنید. زمان  .8

 بیش از شش استریپ در هر بار ران نشود.  .9

در هر بار انجام آزمایش منحنی کالیبراسیون را مجدد  در صورت تمایل به گزارش نتایج به صورت کمی،  .10
 م نموده و برای محاسبه نتایج از منحنی ذخیره شده استفاده نکنید.ترسی

 .گرددوقفه بین مراحل باعث نتایج کاذب میمراحل آزمایش را بدون وقفه انجام دهید.  .11

از نظر وجود حباب بررسی شوند. در   ها چاهکدر کلیه مراحل انجام آزمایش و متعاقب هر مرحله پیپتینگ،    .12
 ه آهسته به پلیت از محیط خارج شوند. صورت وجود حباب با ضرب

هر نوع نمونه یا ماده کنترلی که حاوی سدیم آزاید یا تیومرسال باشد، با این کیت سازگار نبوده و آزمایش   .13
 های کاذب بیانجامد. ها ممکن است به حصول پاسخبر روی آن 

   انجام گیرد. قبل از انجام تستمطابق روش اعلام شده  آماده سازی نمونه هااکیدا توصیه می گردد   .14

 از قرار دادن نمونه های آمده شده در یخچال خودداری گردد.   .15

 ها: سازی معرفآماده
 ( برسند.C22-27°ها باید قبل از استفاده به دمای اتاق )همه معرف .1

  (20X)برای تهیه محلول شستشوی آماده مصرف، یک حجم از بافر شستشو غلیظ تهیه محلول شستشو:   .2
 حجم آب مقطر رقیق نمائید. 19را با 

 رقیق کنید.  101به  1های سرمی را با محلول رقیق کننده نمونه به نسبت نمونه .3

 میکرولیتر محلول رقیق کننده نمونه( 1000میکرولیتر نمونه با 10)به عنوان مثال :  

 

 روش انجام آزمایش:
ها  های بیمار را انتخاب کنید و مابقی چاهکو نمونه هاهای کوت شده برای استانداردها، کنترلتعداد چاهک -1

 را ببندید.درون کیسه مخصوص قرار داده و درب آن  گیر نمرا همراه ماده 

 های مربوطه بریزید.های کنترل بالا و پایین به داخل چاهکمیکرولیتر از استانداردها، نمونه 100 -2
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 . های نمونه بریزیدداخل تمام چاهکهای آماده شده نمونهمیکرولیتر از  100 -3

-C22°) دقیقه در دمای اتاق  30   مدته  را با برچسب مخصوص پلیت پوشانده، آنرا ب  هادرب چاهک -4

 انکوبه کنید. )27

 طبق دستورالعمل زیر شستشو دهید:ها را ها را خالی کرده و چاهکمحتویات چاهک -5

وارونه  ها را  میکرولیتر بافر شستشو را داخل چاهک بریزید، سپس چاهک  350ها، ابتدا  برای شستشوی چاهک

در بار( تکرارکنید.    5عمل شستشو را چهار بار دیگر )جمعاً به مدت    کرده و همراه با تکان دادن خالی کنید و

ها  تمامی مایع موجود در چاهک  الرطوبه  جاذب  یا پارچه  بر روی کاغذپلیت  ملایم  زدن  بهانتهای شستشو، با ضر

نمائید. تخلیه  دستگاه  را  از  برای شستشو  برنامههای  بهتراست  قابل  که  واشر  استفاده  اتوماتیک  است  ریزی 

 نمایید. که در این صورت به دستورالعمل دستگاه شستشو مراجعه نمایید.

 ها اضافه کنید.به تمام چاهک  محلول کونژوگه،میکرولیتر از  100 -6

  )C22-27°)دقیقه در دمای اتاق    30 ها را با برچسب مخصوص پلیت پوشانده، آنرا بمدتدرب چاهک -7

 انکوبه کنید. 

 عمل شستشو را انجام دهید. 6مطابق با روش مشروحه بند -8

دقیقه    15ها را بمدت  ها اضافه کنید و آن آماده مصرف به تمامی چاهک  زارنگ-سوبسترامیکرولیتر از   100 -9

 در دمای اتاق و تاریکی انکوبه نمائید. 

زا را اضافه به همان ترتیبی که محلول سوبسترای رنگاز محلول متوقف کننده واکنش   میکرولیتر 50 -10

هر چاهک را در طول   ی جذب نور  دقیقه  5حداکثر ظرف مدت    ها اضافه کنید. سپسبه همه چاهکنمودید،  

بعنوان  نانومتر     630  موج نانومتر با دستگاه الایزا ریدر قرائت نمائید )در صورت امکان از طول  450موج  

 فیلتر رفرانس استفاده کنید(. 
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   :نتایج  کمی محاسبه
بر حسب  ها  ( و غلظت آنY)محور    بر روی محور عمودی  با استفاده از میانگین جذب نوری استانداردها

میلی در  قراردادی  )واحد  افقیAU/mlلیتر سرم  برروی محور  کاغذ میلیX)محور  (  برروی  متری،  ( 

 کنید. را از طریق ترسیم خطوطی که از تمامی نقاط تلاقی عبور کرده است، ترسیم استانداردمنحنی 

را پیدا کنید. سپس نقطه   جای آن Yمیانگین جذب نوری برای هر نمونه را بدست آورده و روی محور 

تا وارد کنید  X. از نقطه بدست آمده خطی عمود بر محور وصل کنیدمذکور را توسط خطی به منحنی 

 نقطه تلاقی که نشان دهنده غلظت نمونه است، بدست آید.

های داخلی است  در صورتی از اسپکتروفتومتر مخصوص میکروپلیت که مجهز به سیستم پردازش داده 

به دستورالعمل دستگاه مراجعه    کنید، جهت محاسبه نتایج و ترسیم منحنی کالیبراسیون استفاده می

نتایج   برای محاسبه  از مد محاسباتی    Anti tTg-IgAنمایید.  ایساتیس  پیشگامان سنجش  شرکت 

 ( استفاده کنید. Point-to-pointنقطه )-به-نقطه
 

 های نمادین منحنی کالیبراسیونداده
. لازم به یادآوری  آورده شده است نمادین  هایداده بعنوان    مقادیر جذب نوری ارائه شده در جدول ذیل

هر آزمایشگاهی باید برای هر بار آزمایش یک منحنی ها فقط جنبه راهنمایی داشته و  است این داده 

 .براساس نتایج بدست آمده در آزمایشگاه خویش ترسیم نمایداستاندارد جدید 
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 گذاری ران کاری:معیارهای صحه
در پایان هر ران کاری باید معیارهای زیر بدست آید، در غیر اینصورت فرآیند انجام تست معتبر نبوده  

 و باید پس از رفع مشکل، تست مجددا تکرار شود:

 

Reagent OD 

Standard 0 < 0.1 

Cut-off (15AU/ml Standard) > 0.1 

Standard 200 > 1.2 

 

 محاسبه نیمه کمی نتایج
است. در آزمون نیمه کمی لازم    cut-offمعادل استاندارد    15استاندارد    tTg IgA   Anti  در کیت

استاندارد   بر  علاوه  استانداردهاcut-off  (15AU/mlاست  نیز    200AU/mlو    0AU/mlی  (  را 

های توان از آن به عنوان معیار تفکیک پاسخمایل به محاسبه نیمه کمی نتایج هستید، می  بگذارید. اگر

( استفاده Cut-off Index)  COIتوانید از شاخص  مثبت از منفی استفاده نمایید. برای این منظور می

0

0.5

1

1.5

2

2.5

3

0 100 200 300

O
D

AU/ml

Calibration curve

Row AU/ml OD 

1 0 0.02 

2 5 0.08 

3 15 0.2 

4 30 0.38 

5 100 1.2 

6 200 2.41 
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بیمار را به جذب نوری    هایکافی است جذب نوری بدست آمده از نمونه   COIنمایید. برای محاسبه  

 تقسیم نمایید:  cut-offنمونه 

𝐶𝑂𝐼 =
𝑂𝐷 𝑠𝑎𝑚𝑝𝑙𝑒

𝑂𝐷 𝑐𝑢𝑡 𝑜𝑓𝑓(15AU/ml Standard)
 

 

 مقادیر موردانتظار: 

 

 تفسیر کیفی نتایج
 نتایج کمی 

(AU/ml) 

 نتایج نیمه کمی 

(COI) 

Negative <12 0.9> 

Gray zone 12-18 0.9-1.1 

Positive >18 >1.1 

نتایج سرولوژی این کیت نباید به عنوان تنها معیار برای مداخلات درمانی مبنا قرار گیرد و باید در کنار 

   تست بیوپسی تفسیر شود. سایر معیارها نظیر تابلوی بالینی بیمار و نتایج 

 بادی و وضعیت بیماری: ایزوتایپ آنتی

 اهمیت بالینی 

که حساس به گلوتن    یندارند. افراد  یاک دهند، لزوما سلیبه گلوتن م  مثبتکه پاسخ    یهمه افراد

در به  پاسخ  در  علائم مشابه سل  یافتهستند  ول  یاکگلوتن  برا  یخون  یهاتست  یدارند  ها   یآن 

 یهمچون خستگ  یبه گلوتن علائم  یتدچار حساس  افراد  ندارند.  ی اروده   یبو آس  ی بودهمنف  یاکسل

افسردگ نفخ،  نت  یشکم  یدردها  یبوست،اسهال،    ی، مزمن،  در  را  تجربه    یجهو...  گلوتن  مصرف 

  یاک سل  ی افراد برا  ینا  یخون  یهاتست  ی هستند ول  یاکسل  یعشا  یهاها علامت  ینکنند. اگرچه ایم

  یتحساس یبرا یاختصاص  یصکه در حال حاضر تشخ ینتوجه به ا با است. یبه گندم منف یو آلرژ

  یتحساس  یصاست. تشخ  یاکسل  یصیتشخ  یهاام تستانج  یص،به گلوتن وجود ندارد، تنها راه تشخ

به گلوتن داده نشود    یآلرژ  یاو    یاکسل  یصتشخفرد بیمار    یشود که برایم  ییدتا  ی به گلوتن زمان
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  ید گلوتن تشد  یو با مصرف مواد حاو  یافته  یبهبود  گلوتن فاقد    یماز رژ  یرویبا پفرد  علائم    یول

 شود.

 :شامل یکسرولوژ یهاتست یریگاندازه  یصقدم در تشخ یناول

- Total IgA 

- Anti-Tissue Transglutaminase IgA (Anti tTg/IgA) 

باشد، قدم   یمنف  ی( انجام شود و حتیقو  ینیشواهد بال  یدو تست اگر در گروه پرخطر )دارا  این

 درصد است. 6-22 یوسرونگات یماریدر ب یاکسل یوعاست. ش یوپسیو ب یآندوسکوپ یبعد

از بیمارانی است که نقص    %2-%5تنها روش سرولوژی برای    tTGضد    IgGگیری آنتی بادی  اندازه 

IgA .دارند 

 

  کنترل کیفی:

در هر کیت دو نمونه کنترل پایین و بالا وجود دارد که غلظت هر کدام بر روی ویال مربوطه درج شده 

های پیشین، مشروط بر اطمینان های مثبت رانر هر ران از نمونهتواند داست. علاوه بر این، آزمایشگاه می

 بادی در آن نیز استفاده نماید.از پایداری آنتی 

 اختصاصیت تشخیصی: 
( افراد با تفسیر منفی در عدم حضور  100اختصاصیت تشخیصی که با درصد )کسر عددی ضرب در  

تا    %83.33% از  95)بازه اطمینان     %97معادل  شود، برای این کیت  بادی اختصاصی مشخص میآنتی

 ( بدست آمد.99.83%

 حساسیت تشخیصی:
بادی  ( در حضور آنتی100)کسر عددی ضرب در   حساسیت تشخیصی که با درصد افراد با تفسیر مثبت

(  %99.36تا    %90.52% از  95)بازه اطمینان    %87 برای این کیت معادل  شود،  اختصاصی مشخص می

 بدست آمد.

 کیت  اجرایی  خصوصیات 
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 (:Precission) دقت -1

معرف  کلیه  از  استفاده  با  روش  کیت  دقت  پیشگامان سنجش  Anti tTg-IgAهای  سه   شرکت  و 

نمونه از  تهیه شده  راهنمای  انباشته سرمی  با  بیمار مطابق  استانداردهای    EP 05-A3های  مؤسسه 

 ( بدست آمد.CLSI) بالینی و آزمایشگاهی

گیری های تکراری به صورت دوتایی در هر روزکاری، سه کاربر و هر یک روزانه سه ران اندازه   10طی   

افزار صفحه گسترده  (. نتایج به کمک یک نرم10×3×3×2) های یاد شده انجام دادندران بر روی نمونه

ده شده  تحلیل گردید، خلاصه نتایج در جدول زیر آور  Fully nested ANOVAو با روش آماری  

 است: 

 

 

 (: Analytical Specificity) اختصاصیت آنالیتیک -2
 mg/mLگلیسریدها تا، و تریmg/dL20روبین تا  ، بیلیmg/mL50 در این کیت هموگلوبین تا   

 تأثیری بر سنجش ندارند. 1000

 

 

 

 

 

 

Within-Laboratory 

Precision 

Repeatability Mean 

(AU/ml) 

Sample 

Description 

%CV SD 

(AU/ml) 

%CV SD 

(AU/ml) 

  

7.73 1.05 5.89 0.8 13.59 Patient Pool 

7.60 1.4 5.43 1.0 18.42 Patient Pool 

6.27 3.56 5.07 2.88 56.8 Patient Pool 
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 ازمایش الایزا خطایابی در                         
 

 راه حل علت مشکل نوع مشکل

پایین بودن 
OD  

استانداردها  

 هاو نمونه

 تکرار تست با کونژوگه جدید افت و یا آلودگی کونژوگه 

پایین بودن دما و یا کوتاه  
به   بودن زمان انکوباسیون،

های  دما نرسیدن محلول
 کیت و نمونه بیماران

دمای آزمایشگاه و تایمر را چک کرده و تست را تکرار  
 کنید

قبل از شروع آزمایش کیت و نمونه بیماران به دمای 
 اتاق برسد 

PH  نامناسب و یا غلظت
، Wash Bufferبالای 

شستشوی نامناسب و یا  
 ها خشک شدن چاهک

PH    با را  و تست  کنید  را چک  مقطر   Washآب 

Buffer جدید تکرار کنید 
چاهک تخلیه  و  کامل  شستشوی  از  بلافاصله پس  ها 

 تست را ادامه دهید

نگهداری نامناسب کیت و  
 عدم رعایت زنجیره سرد 

ثبت کنید و به تاریخ  تاریخ را  پس از باز کردن کیت 
 انقضا توجه کنید 

را با چسب بپوشانید و کیت   پس از هر بار مصرف پلیت
 را در یخچال نگهداری کنید

 طول موج خوانش نامناسب

( nm405  بجای nm450) 
 تست را با دستگاه کالیبر شده بخوانید 
 طول موج دستگاه را دوباره چک کنید 

صحیح 

نبودن  

نمودار  

 استانداردها 

 از سری استاندارد جدید استفاده کنید  آلودگی استانداردها 

 
 پیپتینگ نامناسب 

 استفاده از نوک سمپلر یکبار مصرف 
شده  کالیبر  کاناله  چند  یا  کاناله  تک  سمپلرهای  از 

 استفاده کنید 
 توجه کنید نوک سمپلر محکم به سمپلر متصل باشد
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توجه کنید در هنگام پیپتینگ حباب وارد نوک سمپلر 
 نشود 

PH  نامناسب و یا غلظت
 ،Wash Bufferبالای 

شستشوی نامناسب و یا  
 ها خشک شدن چاهک

PH    با را  و تست  کنید  را چک  مقطر   Washآب 

Buffer جدید تکرار کنید 
چاهک تخلیه  و  کامل  شستشوی  از  بلافاصله پس  ها 

 تست را ادامه دهید

بالا بودن  

 رنگ زمینه، 

بالا بودن  
OD 

 تکرار تست با استانداردهای جدید آلودگی استاندارد صفر

 استفاده از محلول رنگزا جدید آلودگی محلول رنگزا 

آلودگی و یا غلظت پایین  
Wash Buffer  ،
 شستشوی نامناسب 

عدم آلودگی آب مقطر با موادی مانند وایتکس را چک 
 جدید تکرار کنید  Wash Bufferکنید و تست را با  

 های دستگاه واشر را چک کنید تمام سوزن 

طول موج نامناسب در  
 خوانش 

 تست را با دستگاه کالیبر شده بخوانید 
 طول موج دستگاه را دوباره چک کنید 

 نانومتر بعنوان فیلتر رفرانس استفاده کنید 630از فیلتر 

 جدید   Stopتکرار تست با محلول  Stopآلودگی محلول 

عدم تولید 

رنگ در  

 ها چاهک

 همان کیت تکرار تست با مواد  استفاده از مواد سایر کیت ها 

انجام نشدن مرحله ای از  
 تست 

 تکرار تست 

 تکرار تست با محلول رنگزا جدید  آلودگی محلول رنگزا 

آلودگی محلول کونژوگه با  
 سدیم آزاید

 تکرار تست با محلول کونژوگه جدید



  tTG IgA کیت الایزا

 

IVD-REF: PS - tTg-IgA 

Anti-tTG-IgA ELISA 

KIT Ver. No: 03 

 

18 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

تکرار   عدم 

پذیری  

 مناسب

 

 

 

 

 

نامناسب، گرفتگی  پیپتینگ
لوله داخلی سمپلر بواسطه  

 آلودگی 

 استفاده از نوک سمپلر یکبار مصرف  
شده  کالیبر  کاناله  چند  یا  کاناله  تک  سمپلرهای  از 

 استفاده کنید 
 توجه کنید نوک سمپلر محکم به سمپلر متصل باشد

 توجه کنید در هنگام پیپتینگ حباب وارد نشود 
سمپ نوک  خارجی  جداره  کنید  محلول توجه  حاوی  لر 

 نباشد 
 کالیبراسیون و تمیز کردن ادواری سمپلر ها 

طولانی شدن زمان انجام 
 تست 

فاصله زمانی بین اضافه کردن استانداردها و نمونه نباید 
از   قابل    10بیشتر  نتایج  صورت  این  در  باشد.  دقیقه 

 اعتماد نیست 

نگهداری نامناسب کیت و  
 عدم رعایت زنجیره سرد 

ثبت کنید و به تاریخ  تاریخ را  پس از باز کردن کیت 
 انقضا توجه کنید 

 

باقی ماندن کونژوگه در لبه  
ها و عدم شستشوی چاهک

مناسب و یا خشک شدن  
 ها چاهک

پیپتینگ صحیح و شستشوی مناسب، پس از شستشوی  
 بلافاصله تست را ادامه دهید هاکامل و تخلیه چاهک

 ها وجود حباب در چاهک
کردن واکنش توجه    Stopدر حین انکوباسیون و بعد از  

 ها نباشد کنید حباب در چاهک

 ها را با دستمال نرم و مرطوب، تمیز کنیدکف چاهک ها کثیف بودن کف چاهک

های  مخلوط نشدن محلول 
 کیت

 ها را به آرامی تکان دهیدقبل از استفاده، ویال محلول 
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